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Begriindung (zur Neufassung vom 13.05.2015 BGBI. | S. 692)

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Der Verordnungsentwurf dient der Umsetzung der Richtlinie 2014/68/EU zur Harmonisie-
rung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Bereitstellung von Druckgeraten
auf dem Markt, die am 17. Juli 2014 in Kraft getreten ist. Diese Richtlinie enthalt zwei Um-
setzungsfristen. Die Richtlinie muss bis zum 18. Juli 2016 in deutsches Recht umgesetzt
sein. Die Ausnahme bildet der Artikel 13, fir den eine vorgezogene Umsetzungsfrist zum
28. Februar 2015 gilt. Anzuwenden ist diese Richtlinie zum 19. Juli 2016 bzw. zum
1. Juni 2015. Die Richtlinie 2014/68/EU 16st die Richtlinie 97/23/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 29. Mai 1997 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber Druckgerate ab, die derzeit durch die Vierzehnte Verordnung zum
Produktsicherheitsgesetz (Druckgerateverordnung - 14. ProdSV) umgesetzt ist.

Da es sich um eine Binnenmarktrichtlinie handelt, ist Deutschland verpflichtet, diese eins
zu eins in nationales Recht umzusetzen, d.h. europarechtlich sind weder Abweichungen
nach oben noch nach unten zulassig.

Durch die Anpassung an den New Legislative Framework hat die Richtlinie 2014/68/EU
einen deutlich erweiterten Regelungsumfang erhalten, so dass zu ihrer Umsetzung erheb-
liche Anderungen und eine umfangreiche rechtssystematische Uberarbeitung der
14. ProdSV erforderlich sind. Aus diesem Grund wird die 14. ProdSV neu gefasst und die
Form einer Abléseverordnung gewahlt. Ermachtigungsgrundlage ist § 8 Absatz 1 Satz 1
und 2 Nummer 1 Buchstaben a bis e und Nummer 2 des Produktsicherheitsgesetzes
(ProdSG) vom 8. November 2011 (BGBI. | S. 2179).

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit der Ablésung der Vierzehnten Verordnung zum Produktsicherheitsgesetz wird die eu-
ropaische Richtlinie 2014/68/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom
15. Mai 2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Be-
reitstellung von Druckgeraten auf dem Markt (Druckgeraterichtlinie) eins zu eins in deut-
sches Recht umgesetzt.

Ziel der Neufassung der bestehenden Druckgeraterichtlinie 97/23/EG war ihre Anpassung
an den Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
9. Juli 2008 Uber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fur die Vermarktung von Produkten
und zur Aufhebung des Beschlusses 93/465/EWG des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008,
S. 82) und an die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom
31.12.2008, S. 1) (im Folgenden: CLP-Verordnung).

Der Beschluss Nr. 768/2008/EG enthalt eine Reihe von grundsétzlichen Bestimmungen
und Musterartikeln, die - wie im Rahmen des Alignment Packages bereits in andere euro-
paische Binnenmarktrichtlinien - nun auch in die Richtlinie 2014/68/EU tGbernommen wur-
den. Diese umfassen im Wesentlichen horizontale Begriffsbestimmungen, Verpflichtungen
der Wirtschaftsakteure, Anforderungen an die Rlckverfolgbarkeit von Produkten, Bestim-
mungen zu harmonisierten Normen, zur Konformitatsbewertung, zur CE-Kennzeichnung,
zum Ausschussverfahren, zu den notifizierten Stellen sowie zum Notifizierungsverfahren.

Mit der Ubernahme der Anforderungen des Beschlusses Nr. 768/2008/EG in die Druckge-
raterichtlinie werden die Gewahrleistung eines hohen Sicherheitsniveaus von Druckgera-
ten und Baugruppen und eine Vereinfachung des ordnungspolitischen Rahmens durch
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einheitliche Regelungen fir den europaischen Binnenmarkt angestrebt. Die Angleichung
an die CLP-Verordnung ist eine direkte Folge der Anwendung der CLP-Verordnung in der
Européischen Union ab dem 1. Juni 2015. Die CLP-Verordnung regelt insbesondere die
Einstufung gefahrlicher Stoffe und Gemische und hebt die bisher giltige Richtli-
nie 67/548/EWG zur Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe als
Rechtsgrundlage fir die Einstufung von Druckgeraten nach den darin verwendeten Flui-
den auf. Die Einteilung der in einem Druckgerat enthaltenen Fluide in ,gefahrlich® oder
»hicht gefahrlich® ist mit ausschlaggebend fir die Kategorisierung des Druckgerats und die
sich dann anschlieRende Festlegung des anzuwendenden Konformitatsbewertungsver-
fahrens.

Mit der vorliegenden Verordnung erfolgt die Umsetzung der neuen Druckgeraterichtlinie
2014/68/EU in nationales Recht. Die aus dem Beschluss Nr. 768/2008/EG in das Kapi-
tel 4 der Richtlinie 2014/68/EU Ubernommenen Bestimmungen zu der Notifizierung von
Konformitatsbewertungsstellen sind in Deutschland bereits mit den Abschnitten 3 und 4
des ProdSG, auf das die Verordnung abgestitzt ist, umgesetzt. Sie erganzen die Verord-
nung und gelten unmittelbar.

1l. Alternativen

Keine. Die Umsetzung der europaischen Richtlinie ist zwingend.

IV. Erméchtigungsgrundlage

Die Umsetzung erfolgt in Deutschland durch die 14. ProdSV. Ermachtigungsgrundlage ist
§ 8 Absatz 1 des ProdSG. Danach kann das Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales
im Einvernehmen mit den Bundesministerien flr Wirtschaft und Energie, flir Ernahrung
und Landwirtschaft, fir Umwelt, Naturschutz, Bau- und Reaktorsicherheit, fur Verkehr und
digitale Infrastruktur und der Verteidigung nach Anhdrung des Ausschusses flr Produktsi-
cherheit (AfPS) fir Produkte Rechtsverordnungen zum Schutz der Sicherheit und Ge-
sundheit von Personen sowie sonstiger Rechtsglter vor Risiken, die von Produkten aus-
gehen, erlassen, auch zur Umsetzung der von der Europaischen Union erlassenen
Rechtsvorschriften. Das Bundesministerium fir Arbeit und Soziales kann hiernach Anfor-
derungen an die Beschaffenheit von Produkten, an die Bereitstellung von Produkten auf
dem Markt, an das Ausstellen, an die erstmalige Verwendung, an die Kennzeichnung von
Produkten und produktbezogene Aufbewahrungs- und Mitteilungspflichten sowie behord-
liche MalRnahmen, die sich auf die Anforderungen und Pflichten beziehen und die zur
Umsetzung von europaischen Rechtsakten erforderlich sind, regeln.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europdischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Der Verordnungsentwurf ist mit dem europaischen Recht vereinbar. Er setzt wichtige
Elemente europarechtlicher Vorgaben, wie die CLP-Verordnung und den Beschluss
Nr. 768/2008/EG, in produktspezifisches nationales Recht um.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Rechts- und Verwaltungsvereinfachungen sind nicht vorgesehen.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Verordnungsentwurf steht im Einklang mit den Leitgedanken der Bundesregierung zu
einer nachhaltigen Entwicklung im Sinne der Nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. Er ent-
halt Regelungen, die darauf ausgerichtet sind, durch einheitliche Anforderungen an die
Konstruktion und Herstellung von Druckgeraten ein hohes Maf} an technischer Sicherheit
zu erreichen. Dadurch sollen Gefahren und unvertretbare Risiken fir die Sicherheit und
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die Gesundheit von Menschen oder fur Haus- und Nutztiere oder Guter vermieden und
mit Hilfe der Marktliiberwachungsbestimmungen dauerhaft gewahrleistet werden. Der
Entwurf ist insgesamt unter dem Gesichtspunkt der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit
ausgewogen. Er hat keine negativen 6kologischen Auswirkungen und keinen Bezug zu
sozialen Aspekten.

3. Aspekte der Gleichstellung

Der Verordnungsentwurf enthalt ausschliellich fachbezogene Bestimmungen, so dass
sich keine gleichstellungspolitischen Aspekte ergeben.

4. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
Keine.
5. Erfiillungsaufwand

Die Gesamtbelastung fir die Wirtschaft durch einen erhdhten Erflillungsaufwand betragt
ca. 4,1 Millionen Euro und setzt sich aus dem zusatzlichen Erfullungsaufwand fur neue
Vorgaben in Hohe von ca. 2,3 Millionen Euro sowie den gesondert dargestellten Kosten
aus der Anpassung der Druckgeraterichtlinie an die CLP-Verordnung in Héhe von ca. 1,8
Millionen Euro zusammen.

Der Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft wird jeweils nach den einzelnen Wirtschaftsak-
teuren betrachtet. Die umzusetzende Richtlinie 2014/68/EU flhrt eine Reihe von verbind-
lichen Verpflichtungen flr unterschiedliche Wirtschaftsakteure (Hersteller, Bevolimachtig-
ter, Einfihrer und Handler) ein, die durch die vorliegende Verordnung eins zu eins umzu-
setzen sind. Dadurch entstehen fur die Wirtschaft eine Reihe von Vorgaben und Informa-
tionspflichten, die aber im Wesentlichen bereits bestehende Verpflichtungen fortschreiben
und somit keinen zusatzlichen Erfullungsaufwand nach sich ziehen.

Erfiillungsaufwand fiir den Hersteller

Die in einem Konformitatsbewertungsverfahren vom Hersteller zu erstellenden techni-
schen Dokumentationen mussen mit Anwendung der neuen Verordnung auch eine soge-
nannte ,Risikoanalyse und -bewertung“ beinhalten. Diese setzt auf der in der noch gel-
tenden Richtlinie 97/23/EG geforderten Gefahrdungsanalyse auf und erganzt diese um
weitere notwendige technische Risikobetrachtungen. Dies stellt eine neue Vorgabe dar,
die bei einer bestehenden Fallzahl von 2 355 jahrlichen Konformitatsbewertungen mit
einem Stundensatz von 61,20 Euro pro Stunde und mit der Summe mehrerer Standardak-
tivitaten aus der ,Zeitwerttabelle Wirtschaft* mit einer zusatzlichen Bearbeitungszeit von 5
Stunden bewertet werden.

Die Fallzahl von 2 355 jahrlichen Konformitatsbewertungen von Druckgeraten wurde im
Zuge einer friiheren Bewertung der alten Druckgeraterichtlinie 97/23/EG ermittelt.

Der Erfillungsaufwand wurde mit ca. 720 000 Euro berechnet.
Anpassung an die CLP-Verordnung:

Die Druckgeraterichtlinie teilt zur Einstufung der Druckgerate die in einem Druckgerat
verwendeten Fluide in zwei Gruppen ein: Gruppe 1 Gefahrliche Fluide und Gruppe 2
Sonstige (nicht gefahrliche) Fluide.

Die Kriterien fur diese Gruppeneinteilung waren fur die alte Druckgeraterichtlinie 97/23/EG
in der Richtlinie 67/548/EWG zur Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrli-
cher Stoffe geregelt. Die CLP-Verordnung tritt an die Stelle der Richtlinie 67/548/EWG
und hebt sie zum 1. Juni 2015 auf. Mit der neuen Druckgeraterichtlinie und ihrer Anpas-
sung an die CLP-Verordnung sind kinftig deren Kriterien fir die Gruppeneinteilung der
Fluide anzuwenden. Dies kann bewirken, dass ein Fluid aufgrund der neuen Kriterien als
gefahrlich eingestuft wird und die Gruppe ,wechselt®, d.h. in eine hohere Gruppe einzustu-
fen ist. Das kann wiederum dazu fihren, dass das gesamte Konformitatsbewertungsver-
fahren fUr das betroffene Druckgerat aufwendiger und somit teurer wird.
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Eine von der Europaischen Kommission zur Vorbereitung der Neufassung der Druckgera-
terichtlinie in Auftrag gegebene Folgenabschatzungsstudie kommt jedoch zu dem
Schluss, dass die Angleichung an die CLP-Verordnung bei der tiberwiegenden Anzahl der
in Druckgeraten verwendeten Fluide keine Anderung der Einstufung der Druckgerate zur
Folge haben wird.

Die EU-weiten Kosten flr Konformitatsbewertungen werden in dieser Studie mit ca. 236,3
Millionen Euro geschatzt, die Kosten fir CLP-bedingte aufwendigere und somit teurere
Konformitatsbewertungen aufgrund einer geanderten Gruppeneinteilung werden auf ca.
8,5 Millionen Euro und somit nur einen Bruchteil der gesamten Konformitatsbewertungs-
kosten geschatzt.

Der deutsche Anteil am EU-Bruttoinlandsprodukt liegt in der GroRenordnung von
21 Prozent, Ubertragen auf die zu erwartenden Mehrkosten wirde dies fir die deutsche
Industrie eine Mehrbelastung von 1,8 Millionen Euro bedeuten.

Gegenlaufige Kalkulationen, die aus einer Einstufung von Fluiden von ,geféahrlich® zu
»hicht gefahrlich“ und damit zu einer niedrigeren Gesamteinstufung von Druckgeraten und
entsprechenden niedrigeren Konformitatsbewertungskosten herrtihren, bleiben hier unbe-
rucksichtigt, da die Anzahl dieser Fluide vernachlassigbar gering ist.

Erfiillungsaufwand fiir den Einfiihrer

Fir den Wirtschaftsakteur EinflUhrer sind drei Vorgaben identifiziert, fir die ein zusatzli-
cher Erflllungsaufwand zu berechnen ist. Es handelt sich um die Informationspflicht, auf
einem von ihm eingefuhrten Druckgerat oder einer Baugruppe seinen Namen, seine Han-
delsmarke und seine Postanschrift anzugeben (zusatzlicher Erflllungsaufwand ca.
1,5 Millionen Euro), sowie die Verpflichtung, die Druckgerate oder Baugruppen vor der
Bereitstellung auf dem Markt auf das Vorhandensein beigefiigter Sicherheitsinformationen
und einer Betriebsanleitung zu Uberprifen (zusatzlicher Erflllungsaufwand ca. 17 000
Euro). Beide Vorgaben zusammen ergeben einen zusatzlichen Erflllungsaufwand in H6-
he von ca. 1,52 Millionen Euro.

Die dritte Vorgabe ist ebenfalls als Informationspflicht zu betrachten und beschreibt die
Verpflichtung des Einfiihrers, die Konformitatserklarung und die technischen Informatio-
nen zu dem Druckgeréat Gber einen Zeitraum von zehn Jahren verflgbar zu halten. Sie ist
mit ca. 1 200 Euro nach dem vereinfachten Verfahren fir Informationspflichten kalkuliert.

Erfiillungsaufwand fiir den Handler

Der zusatzliche Erflllungsaufwand fir den Wirtschaftsakteur Handler entsteht aus seiner
Verpflichtung, von ihm auf dem Markt bereitgestellte Druckgerate und Baugruppen vorher
auf das Vorhandensein einer beigefligten Betriebsanleitung und Sicherheitsinformation,
einer angebrachten Seriennummer zur Identifikation des Produktes und der Angabe der
Handelsmarke des Produktes zu Uberprifen. Es ist ein Erfullungsaufwand von ca.
40 300 Euro kalkuliert.

Erfillungsaufwand Bund

Die Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin ist durch verschiedene Informati-
onspflichten in die Zusammenarbeit mit den auf Landerebene tatigen Marktiberwa-
chungsbehdrden eingebunden. Diese Informationspflichten stellen jedoch keinen zusatzli-
chen Erfullungsaufwand dar, da es sich um bereits bestehende Pflichten handelt. Fir den
Bund entsteht somit kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Erfillungsaufwand Lander

Die Marktiberwachung wird im Geltungsbereich dieser Verordnung durch die Marktiber-
wachungsbehoérden vollzogen, die auf Landerebene agieren. Siebzehn Vorgaben fir die
Marktiberwachungsbehdrden, darunter neun Informationspflichten, konnten in dieser
Verordnung identifiziert werden. lhnen ist jedoch kein zusatzlicher Erflllungsaufwand zu-
zuordnen, da es sich um Pflichten handelt, die bereits im ProdSG festgeschrieben sind
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und eine bereits vorhandene Praxis der Marktiberwachung darstellen und somit keinen
zusatzlichen, zu dokumentierenden, Erflllungsaufwand darstellen.

Erfiillungsaufwand Kommunen

Kein Erflullungsaufwand, da kommunale Behdrden von den Bestimmungen dieser Verord-
nung nicht berthrt werden.

6. Weitere Kosten
Keine.
7. Weitere Gesetzesfolgen

Keine.

VIl. Befristung; Evaluation

Eine Befristung oder Evaluation dieser Verordnung ist nicht vorgesehen, da die ihr zu-
grundeliegende Richtlinie 2014/68/EU, die durch diese Verordnung eins zu eins umge-
setzt werden muss, eine derartige Befristung oder Evaluation ebenfalls nicht vorsieht.

Die Entwicklung und Anwendung der Druckgeraterichtlinie wird jedoch kontinuierlich in
den dieser Richtlinie zugeordneten europaischen Gremien diskutiert und beobachtet. Hier
finden systematische Erorterungen der Sachlage zur Marktiberwachung, Anwendungs-
fragen, technischem Fortschritt und Normung, Notifizierung sowie europaischem Binnen-
marktrecht in periodischen Abstanden statt.

B. Besonderer Teil

Zu Abschnitt 1 (Allgemeine Vorschriften)
Zu § 1 (Anwendungsbereich)

§ 1 setzt Artikel 1 der Richtlinie 2014/68/EU um und legt den Anwendungsbereich der
Verordnung fest. Wie im Erwagungsgrund 4 der Richtlinie 2014/68/EU dargelegt, fallen in
ihren Anwendungsbereich ,Druckgerate und Baugruppen, die beim Inverkehrbringen neu
auf den Markt der Europaischen Union gelangen; das bedeutet, dass es sich entweder
um neue, von einem in der Union niedergelassenen Hersteller erzeugte Druckgerate oder
Baugruppen oder neue oder gebrauchte Produkte handelt, die aus einem Drittland einge-
fuhrt wurden.” Dies stellt die Europaische Kommission fir alle Harmonisierungsvorschrif-
ten in ihrem ,Blue Guide®, Leitfaden fir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU,
2014, Seite 19, ausdrticklich klar.

Zu Absatz 1

Durch Absatz 1 wird Artikel 1 der Richtlinie 2014/68/EU umgesetzt. Wie in der geltenden
14. ProdSV wird fir die Anwendbarkeit der Verordnung auf Druckgerate und Baugruppen
als physikalisches Grenzkriterium ein maximal zuldssiger Druck von mehr als 0,5 bar
festgelegt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie 2014/68/EU um und legt die Ausnahmen
vom Anwendungsbereich der Verordnung fest.

Zu § 2 (Begriffsbestimmungen)

§ 2 definiert die in der Verordnung verwendeten Begriffe. Er setzt die Definitionen des
Artikels 2 Nummer 1, 6, 7, 8, 14, 17, 18, 23 und 24 der Richtlinie 2014/68/EU um. Dabei
handelt es sich ausschlieBlich um die Begriffsbestimmungen des Artikels 2 der Richtli-
nie 2014/68/EU, die in der Verordnung Verwendung finden und die entweder nicht in § 2
ProdSG enthalten oder aber die richtlinienspezifisch gefasst sind, wie z.B. ,Hersteller®,
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Nummer 6. Ergéanzt wurde als Nummer10 die Begriffsbestimmung ,EU-
Konformitatserklarung®.
Zu Nummer 1

Mit Nummer 1 wird die Definition ,Baugruppen® aus Artikel 2 Nummer 6 der Richtli-
nie 2014/68/EU wortgleich in deutsches Recht umgesetzt.

Zu Nummer 2

Mit Nummer 2 wird die Definition ,Druck® aus Artikel2 Nummer 7 der Richtli-
nie 2014/68/EU wortgleich in deutsches Recht umgesetzt.

Zu Nummer 3

Mit Nummer 3 wird die Definition ,Druckgerate” aus Artikel 2 Nummer 1 der Richtli-
nie 2014/68/EU wortgleich in deutsches Recht umgesetzt.

Zu Nummer 4

Mit Nummer 4 wird die Definition ,europdische Werkstoffzulassung® aus Artikel 2 Num-
mer 14 der Richtlinie 2014/68/EU wortgleich in deutsches Recht umgesetzt.

Zu Nummer 5

Mit Nummer 5 wird die Definition ,harmonisierte Norm“ aus Artikel 2 Nummer 24 der
Richtlinie 2014/68/EU wortgleich in deutsches Recht umgesetzt.

Zu Nummer 6

Mit Nummer 6 wird die Definition ,Hersteller* aus Artikel 2 Nummer 18 der Richtli-
nie 2014/68/EU wortgleich in deutsches Recht umgesetzt. Dies ist deshalb erforderlich,
weil der Begriff Hersteller hier richtlinienspezifisch erweitert worden ist und - anders als in
§ 2 Nummer 14 ProdSG - auch diejenige Person erfasst, die ein Druckgerat oder eine
Baugruppe ,herstellt oder entwickeln und herstellen lasst und ... unter ihrem eigenen Na-
men oder ihrer eigenen Handelsmarke vermarktet oder fir eigene Zwecke verwendet.

Zu Nummer 7

Mit Nummer 7 wird die Definition ,Inbetriebnahme” aus Artikel 2 Nummer 17 der Richtli-
nie 2014/68/EU wortgleich in deutsches Recht umgesetzt.

Zu Nummer 8

Mit Nummer 8 wird die Definition ,Maximal zulassiger Druck (PS)“ aus Artikel 2 Nummer 8
der Richtlinie 2014/68/EU wortgleich in deutsches Recht umgesetzt.

Zu Nummer 9

Mit Nummer 9 wird die Definition ,Technische Spezifikation“ aus Artikel 2 Nummer 23 der
Richtlinie 2014/68/EU wortgleich in deutsches Recht umgesetzt.

Zu Nummer 10

Mit Nummer 10 wird der Katalog der Begriffsbestimmungen aus rechtstechnischen Griin-
den um den Begriff ,EU-Konformitatserklarung“ entsprechend seiner Beschreibung und
Bedeutung in Artikel 17 der Richtlinie 2014/68/EU erganzt. Das vereinfacht die an mehre-
ren Stellen der Verordnung erforderliche Verwendung dieses Begriffs.

Zu § 3 (Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme)

§ 3 setzt den Artikel 3 der Richtlinie 2014/68/EU in deutsches Recht um und bestimmt,
dass die Bereitstellung auf dem Markt und die in § 2 Nummer 7 definierte Inbetriebnahme
von Druckgeraten und Baugruppen nur dann erfolgen darf, wenn diese die Anforderungen
dieser Verordnung erfiillen.

,Ordnungsgemalfie Installation und Instandhaltung® bedeutet in diesem Zusammenhang,
dass Installation und Instandhaltung gemal} festgelegter Montagevorschriften und In-
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standhaltungsplanen erfolgen missen und sie einer sach- und fachgerechten Ausflihrung
bedurfen, die die Konformitat des Druckgerats oder der Baugruppe mit den Anforderun-
gen dieser Verordnung nicht beeintrachtigt.

Zu § 4 (Konformitatsvermutung)
§ 4 setzt den Artikel 12 der Richtlinie 2014/68/EU in deutsches Recht um.
Zu Absatz 1

Absatz 1 dient der Umsetzung des Artikels 12 Absatz 1 der Richtlinie 2014/68/EU und
enthalt fur die in Artikel 4 Absatz 1 und 2 der Richtlinie 2014/68/EU genannten Druckgera-
te die Vermutungswirkung im Fall der Anwendung harmonisierter Normen. Entsprechen
diese Druckgerate oder Baugruppen den harmonisierten Normen oder Teilen davon, so
wird davon ausgegangen, dass sie die wesentlichen Sicherheitsanforderungen des An-
hangs | der Richtlinie 2014/68/EU erflllen. In diesen Fallen obliegt es der Marktiberwa-
chungsbehdrde darzulegen und nachzuweisen, dass die Druckgerate oder Baugruppen
dennoch nicht den wesentlichen Sicherheitsanforderungen entsprechen, d.h. die Markt-
Uberwachungsbehdrde muss die Vermutung widerlegen. Damit wird die Beweislast zu
Gunsten des Herstellers umgekehrt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 12 Absatz 2 der Richtlinie 2014/68/EU in deutsches Recht um. Die-
ser Absatz enthalt eine Vermutungswirkung flir Werkstoffe zur Herstellung von Druckgera-
ten, die einer europaischen Werkstoffzulassung entsprechen. Bei diesen Werkstoffen wird
davon ausgegangen, dass sie die wesentlichen Sicherheitsanforderungen nach Anhang |
der Richtlinie 2014/68/EU erflllen. In diesem Fall gilt auch hier die in Absatz 1 beschrie-
bene Beweislastumkehr zu Gunsten des Herstellers.

Zu Abschnitt 2 (Pflichten der Wirtschaftsakteure)

Wirtschaftsakteure sind nach der Begriffsbestimmung des § 2 Nummer 29 ProdSG Her-
steller, Bevollmachtigte, Einfuhrer und Handler.

Ausgangspunkte fir die Neufassung der Druckgeraterichtlinie 97/23/EG waren die An-
passung an die CLP-Verordnung und die Anpassung an die Bestimmungen des Be-
schlusses Nr. 768/208/EG, u.a. mit der Ubernahme der Pflichten der Wirtschaftsakteure in
das Kapitel 2 der Richtlinie 2014/68/EU. Mit Abschnitt 2 dieser Verordnung wird dieses
Kapitel in deutsches Recht umgesetzt.

Mit dem Beschluss Nr. 768/2008/EG sind erstmals Musterbestimmungen verabschiedet
worden, in denen die Verantwortlichkeiten der Wirtschaftsakteure entsprechend ihrer je-
weiligen Rolle in der Lieferkette adressiert und konzentriert dargestellt sind. Danach sind
die Pflichten klar und verhaltnismafig auf die einzelnen Akteure verteilt. Diese Zuordnung
bestimmter Verpflichtungen an bestimmte Handelnde im Liefer- und Vertriebsprozess ei-
nes Produkts beruht auf der an alle Wirtschaftsakteure gerichtete Aufforderung und Er-
wartung, dass sie stets die geltenden Rechtsvorschriften einhalten und jeweils in ihrem
Zustandigkeitsbereich verantwortungsvoll handeln. Dies ist die Voraussetzung dafiir, dass
im europaischen Binnenmarkt frei gehandelt werden kann und gleichzeitig ein hohes Si-
cherheitsniveau und faire Wettbewerbsbedingungen gewahrleistet werden konnen.

Zu § 5 (Alilgemeine Pflichten des Herstellers)

§ 5 setzt Artikel 6 Absatz 1 bis 4 und 8 der Richtlinie 2014/68/EU um und regelt die allge-
meinen Verpflichtungen des Herstellers.

Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt die Verpflichtung des Herstellers aus Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 1 der
Richtlinie 2014/68/EU um. Danach muss der Hersteller sicherstellen, dass er die in Arti-
kel 4 Absatz 1 und 2 der Richtlinie 2014/68/EU genannten Druckgerate und Baugruppen
nur dann in den Verkehr bringt oder fiir eigene Zwecke verwendet, wenn diese die we-
sentlichen Sicherheitsanforderungen des Anhangs | der Richtlinie 2014/68/EU erflllen.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2014/68/EU um. Fir die in
Artikel 4 Absatz 3 der Richtlinie 2014/68/EG genannten Druckgerate besteht die Verpflich-
tung des Herstellers, dass er diese nur dann in den Verkehr bringt oder fur eigene Zwecke
verwendet, wenn sie der guten Ingenieurpraxis genigen. ,Gute Ingenieurpraxis® ist ein
unbestimmter Rechtsbegriff, der in der Druckgeraterichtlinie nicht definiert ist. Die der
Druckgeraterichtlinie zugeordneten Leitlinien charakterisieren ein nach der ,guten Ingeni-
eurpraxis“ hergestelltes Druckgerat als ein Produkt, das unter Berticksichtigung aller rele-
vanten Faktoren, die dessen Sicherheit beeinflussen, entworfen wurde. Auf3erdem wurde
es so gefertigt, Uberprift, ausgeliefert und mit einer Benutzungsanweisung versehen,
dass seine Sicherheit wahrend der vorgesehenen Lebensdauer gewahrleistet ist. Dabei
wird davon ausgegangen, dass das Druckgerat unter vorhersehbaren oder unter verninf-
tigerweise vorhersehbaren Bedingungen benutzt wird.

Zu Absatz 3

Absatz 3 setzt Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 2014/68/EU um und fasst die wichtigsten
Pflichten der Hersteller zusammen. Diese sind die Erstellung aller technischen Unterlagen
zu dem Druckgerat oder der Baugruppe, die Durchfuhrung des Konformitatsbewertungs-
verfahrens, die Ausstellung der EU-Konformitatserklarung und die Anbringung der CE-
Kennzeichnung am Druckgerat oder an der Baugruppe.

Zu Absatz 4

Absatz 4 setzt Artikel 6 Absatz 3 der Richtlinie 2014/68/EU um. Er legt den Zeitpunkt fest,
an den die Aufbewahrungsfrist von zehn Jahren anknipft, d.h. es wird festgelegt, ab wann
diese Frist zu berechnen ist. Fir den Hersteller, der die Druckgerate oder Baugruppen flr
eigene Zwecke verwendet, ist dementsprechend der Zeitpunkt der erstmaligen eigenen
Verwendung fir die Fristberechnung maligebend.

Zu Absatz 5

Absatz 5 setzt Artikel 6 Absatz 4 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2014/68/EU um. Danach ist
der Hersteller verpflichtet, durch geeignete Herstellungsverfahren stets die Konformitat
seiner Produkte mit den Anforderungen dieser Verordnung sicherzustellen. Dabei sind
alle EinflussgréRen, die eine vorhandene Konformitat beeintrachtigen kénnen, angemes-
sen zu berlicksichtigen. Beispielhaft genannt werden: Anderungen am Entwurf oder den
technischen Merkmalen von Druckgeraten und Baugruppen oder Anderungen von har-
monisierten Normen und sonstigen technischen Spezifikationen, auf die bei der Erklarung
der Konformitat verwiesen wurde.

Zu Absatz 6

Absatz 6 setzt Artikel 6 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2014/68/EU um. Zu den
Pflichten des Herstellers gehort es auch, MaRnahmen zur Uberwachung der von ihm auf
dem Markt bereitgestellten Druckgerate und Baugruppen zu ergreifen. Der Hersteller be-
urteilt anhand der mit seinen Druckgeraten und Baugruppen verbundenen Risiken, ob und
gegebenenfalls welche Mallnahmen er ergreifen muss. Dazu kdnnen stichprobenartige
Prifungen und das Fuhren eines Beschwerde- und Rickrufverzeichnisses gehdren. Er
muss die Handler tber die von ihm durchgefiihrten Uberwachungsmafnahmen laufend
informieren. Die Beurteilung des mit den Druckgeraten oder Baugruppen verbundenen
Risikos durch den Hersteller erfolgt, nachdem diese Druckgerate oder Baugruppen in
Verkehr gebracht worden sind. Sie folgen deshalb nicht dem gleichen Risikoabschat-
zungsverfahren, zu denen der Hersteller beim Entwurf der Druckgerate und dem folgen-
den Konformitatsbewertungsverfahren verpflichtet gewesen war. Vielmehr ist der Herstel-
ler bei der Risikobeurteilung seiner bereits in Verkehr gebrachten Druckgerate oder Bau-
gruppen angehalten, ein mit einem Risiko verbundenes Druckgerat oder eine mit einem
Risiko verbundene Baugruppe als solche zu betrachten, die o6ffentliches Interesse und
Gesundheit und Sicherheit im Allgemeinen, Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz,
Verbraucher- und Umweltschutz sowie 6ffentliche Sicherheit starker negativ beeinflussen
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kann als bei normaler oder verninftigerweise vorhersehbarer Verwendung, was auch die
Gebrauchsdauer sowie gegebenenfalls die Inbetriebnahme, Installation und Wartungsan-
forderungen einschlief3t, als vernunftig und vertretbar gilt.

Diese Betrachtungsweise ist auch bei den in § 5 Absatz 6, § 8 Absatz 4, § 18 Absatz 1
und § 20 Absatz 1 verlangten Risikobeurteilungen zugrunde zu legen.

Zu Absatz 7

Absatz 7 setzt Artikel 6 Absatz 8 der Richtlinie 2014/68/EU um. Sofern der Hersteller An-
haltspunkte dafiir hat, dass die von ihm in Verkehr gebrachten Druckgerate und Baugrup-
pen nicht die Anforderungen dieser Verordnung erflillen, ist er verpflichtet, alle Korrektur-
mafRnahmen zu ergreifen, um die Konformitat herzustellen. Wenn solche Korrekturmal3-
nahmen an den nicht konformen Druckgeraten oder Baugruppen nicht méglich sind, hat
er diese Produkte vom Markt zu nehmen oder zurlckzurufen. Wenn der Hersteller fest-
stellt, dass mit dem Druckgerat oder der Baugruppe Risiken verbunden sind, hat er dar-
Uber hinaus die Pflicht, unverzuglich die Marktuberwachungsbehérden zu informieren.
Dazu zahlen die fir die Marktiberwachung zustandigen Behoérden in allen Mitgliedstaa-
ten, in denen der Hersteller seine Produkte auf dem Markt bereitgestellt hat. Im Rahmen
dieser Information muss der Hersteller angeben, welche Art der Nichtkonformitat vorgele-
gen und welche KorrekturmalRnahmen er ergriffen hat.

Zu § 6 (Besondere Kennzeichnungs- und Informationspflichten des Herstellers)

§ 6 setzt Artikel 6 Absatz 5 bis 7 und Absatz 9 der Richtlinie 2014/68/EU um und legt die
besonderen Kennzeichnungs- und Informationspflichten fest, denen Hersteller unterlie-
gen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Ubernimmt inhaltlich Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 2014/68/EU. Danach muss
der Hersteller seine Druckgerate oder Baugruppen mit einer Typen-, Chargen- oder Se-
riennummer versehen. Wenn er diese Angaben aus den dort genannten Griinden nicht
auf dem Druckgerat oder der Baugruppe selbst anbringen kann, kénnen sie auf der Ver-
packung oder in den dem Druckgerat oder der Baugruppe beigefiigten Unterlagen ange-
geben werden. Mit dieser Kennzeichnung soll sichergestellt werden, dass Druckgerate
oder Baugruppen zweifelsfrei identifiziert werden und fir den Fall der Nichtkonformitat
unverziglich und zielgerichtet Mallnahmen ergriffen werden kénnen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 6 Absatz 6 der Richtlinie 2014/68/EU um. Durch die Angabe der
Herstellerinformationen in einer leicht verstandlichen Sprache soll gewahrleistet werden,
dass der Hersteller problemlos zu identifizieren ist und eine schnelle Kontaktaufnahme mit
ihm erfolgen kann.

Zu Absatz 3

Absatz 3 Ubernimmt die Bestimmungen des Artikels 6 Absatz 7 Unterabsatz 1 und 2 der
Richtlinie 2014/68/EU.

Zu Nummer 1

Nummer 1 setzt Artikel 6 Absatz 7 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2014/68/EU um. Der Her-
steller muss dafir sorgen, dass seinen Druckgeraten und Baugruppen, die in Artikel 4
Absatz 1 und 2 der Richtlinie 2014/68/EU aufgefiihrt sind, klar verstandliche Betriebsanlei-
tungen und Sicherheitsinformationen in deutscher Sprache beigefugt sind.

Zu Nummer 2
Nummer 2 setzt Artikel 6 Absatz 7 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2014/68/EU um.
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Zu Absatz 4

Mit Absatz 4 wird die Verpflichtung aus Artikel 6 Absatz 9 der Richtlinie 2014/68/EU in die
neue Druckgerateverordnung Ubernommen. Danach trifft den Hersteller eine Pflicht zur
Zusammenarbeit mit den Marktiberwachungsbehérden, wenn diese es von ihm verlan-
gen. Damit ist eine umfassende Verpflichtung des Herstellers gemeint, die sich auf Aus-
kinfte, Unterlagen und Informationen, aber auch auf die generelle Unterstitzung bezieht.
Insbesondere muss der Hersteller der Marktiberwachungsbehérde die erforderlichen
Auskiinfte erteilen, die notwendigen Informationen bereitstellen und die angeforderten
Unterlagen Uberlassen. In allen Fallen muss dies in deutscher Sprache oder in einer fir
die Marktiberwachungsbehdrde leicht verstandlichen Sprache erfolgen. Dies alles hat
zum Ziel, schnellstmdglich gemeinsam MalRhahmen zur Abwendung von Risiken, die mit
einem Druckgerat oder einer Baugruppe verbunden sind, treffen zu kénnen.

Zu § 7 (Bevollméchtigter des Herstellers)
§ 7 setzt die Bestimmungen des Artikels 7 der Richtlinie 2014/68/EU um.
Zu Absatz 1

Absatz 1 Ubernimmt die Regelung des Artikels 7 Absatz1 Satz1 der Richtli-
nie 2014/68/EU und ermoglicht dem Hersteller die schriftliche Benennung eines Bevoll-
machtigten.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 7 Absatz 2 Satz 1 der Richtlinie 2014/68/EU um, wonach der Be-
vollmachtigte von dem Hersteller bestimmte Aufgaben tbertragen bekommt, die er dann
fur diesen wahrnimmt.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 Nummer 1 bis 3 sind die Bestimmungen des Artikels 7 Absatz 2 Satz 2 Buch-
stabe a bis ¢ der Richtlinie 2014/68/EU Ubernommen worden. Der Hersteller muss den
Bevollmachtigten mindestens mit bestimmten Aufgaben beauftragen. Diese sind in Num-
mer 1 bis 3 aufgezahit.

Zu Nummer 1

Nummer 1 setzt Artikel 7 Absatz 2 Satz 2 Buchstabe a um. Der Hersteller muss den Be-
vollmachtigten damit beauftragen, die EU-Konformitatserklarung und die technischen Un-
terlagen zehn Jahre lang bereitzuhalten.

Zu Nummer 2

Nummer 2 setzt Artikel 7 Absatz 2 Satz 2 Buchstabe b um. Danach muss der Hersteller
dem Bevollmachtigten die Aufgabe Ubertragen, der Marktuberwachungsbehérde alle er-
forderlichen Informationen zu erteilen und alle Unterlagen auszuhandigen.

Zu Nummer 3

Nummer 3 setzt Artikel 7 Absatz 2 Satz 2 Buchstabe ¢ um. Der Hersteller muss seine
Verpflichtung, bei allen MalRnahmen mit der Marktliberwachungsbehérde zusammenzu-
arbeiten, auf den Bevollmachtigten Gbertragen. Dies bezieht sich auf die MalRnahmen zur
Abwendung von Risiken, die von denjenigen Druckgeraten oder Baugruppen ausgehen,
die in den auf den Bevollmachtigten Ubertragenen Aufgabenbereich fallen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 setzt Artikel 7 Absatz 1 Satz 2 der Richtlinie 2014/68/EU um und legt fest, wel-
che Pflichten der Hersteller nicht auf einen Bevollméachtigten Gbertragen darf. Dies sind im
Einzelnen bei Entwurf und Herstellung von in Artikel 4 Absatz1 und 2 der Richtli-
nie 2014/68/EU aufgefiihrten Druckgeraten und Baugruppen die Pflicht zur Einhaltung der
wesentlichen Sicherheitsanforderungen nach Anhang |, bei den in Artikel 4 Absatz 3 der
Richtlinie 2014/68/EU aufgeflhrten Druckgeraten und Baugruppen die Pflicht zur Einhal-
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tung der guten Ingenieurpraxis und schlieB3lich die Pflicht zur Erstellung der technischen
Unterlagen. Diese Pflichten obliegen ausschlieldlich dem Hersteller selbst.

Zu § 8 (Pflichten des Einfiihrers)

§ 8 setzt die Bestimmungen des Artikels 8 der Richtlinie 2014/68/EU um und legt
- entsprechend der Rollenverteilung in der Lieferkette - die Verpflichtungen fest, denen
EinflUhrer unterliegen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Ubernimmt die grundsatzliche Anforderung an den Einflhrer aus Artikel 8 Ab-
satz 1 der Richtlinie 2014/68/EU, dass er ausschliellich Druckgerate und Baugruppen in
den Verkehr bringen darf, die den Anforderungen dieser Verordnung entsprechen.

Zu Absatz 2

Der Einflhrer selbst kann der zentralen Forderung des Absatzes 1 nur nachkommen,
wenn sich zuvor der Hersteller rechtskonform verhalten hat. Daher muss der EinfUhrer
nach Absatz 2 Satz 1, der die Vorgaben des Artikels 8 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Richtli-
nie 2014/68/EU umsetzt, sicherstellen, dass der Hersteller seine Verpflichtungen nach
den §§ 5 und 6 dieser Verordnung auch tatsachlich erfiillt hat. Zu diesem Zweck muss der
EinfGhrer vor dem Inverkehrbringen von den in Artikel 4 Absatz1 und 2 der Richtli-
nie 2014/68/EU aufgefiihrten Druckgeraten und Baugruppen die Einhaltung der in den
Nummern 1 bis 5 genannten Punkte prifen.

Zu Nummer 1

Nach Nummer 1 muss der Einflhrer sicherstellen, dass der Hersteller das Konformitats-
verfahren durchgefihrt hat oder hat durchfiihren lassen.

Zu Nummer 2

Nach Nummer 2 muss der Einfuhrer Gberprifen, ob der Hersteller die technischen Unter-
lagen erstellt hat.

Zu Nummer 3

Nach Nummer 3 hat der Einfuhrer sich zu vergewissern, dass die CE-Kennzeichnung auf
dem Druckgerat oder der Baugruppe angebracht ist.

Zu Nummer 4

Nach Nummer 4 ist der EinfUhrer verpflichtet zu prifen, ob die Betriebsanleitung und die
Sicherheitsinformationen gemal Anhang | Nummer 3.3. der Richtlinie 2014/68/EU dem
Druckgerat oder der Baugruppe beigefiigt sind.

Zu Nummer 5

Nummer 5 verpflichtet den Einflhrer sicherzustellen, dass das Druckgerat oder die Bau-
gruppe mit einer Typen-, Chargen- oder Seriennummer sowie den Kontaktdaten des Her-
stellers versehen ist.

Wahrend Satz 1 eine Sicherstellungspflicht des Einfuhrers enthalt, wird nach Satz 2, der
Artikel 8 Absatz 3 der Richtlinie 2014/68/EU umsetzt, der Einflihrer seinerseits verpflich-
tet, die eigenen Kontaktdaten auf dem Druckgerat oder der Baugruppe anzubringen. Die-
se konnen, sofern es die Grofle oder die Art des Druckgerats oder der Baugruppe nicht
anders zulasst, auf deren Verpackung oder den beigeflgten Unterlagen angegeben wer-
den. Dies gilt auch fir Falle, in denen der Einfihrer die Verpackung 6ffnen misste, um
seinen Namen und seine Anschrift auf dem Druckgerate oder der Baugruppe anzubrin-
gen. Der Erwagungsgrund 22 der Richtlinie 2014/68/EU stellt die Zulassigkeit dieser Vor-
gehensweise fest. Satz 3 bestimmt durch den Verweis auf § 6 Absatz 2 Satz 2 bis 4 die
Modalitaten, wie dies zu erfolgen hat. Insoweit treffen den Einflhrer die gleichen Ver-
pflichtungen wie den Hersteller.
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Zu Absatz 3

Absatz 3 setzt Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2014/68/EU um. Der Einfuh-
rer darf nach Satz 1 die in Artikel 4 Absatz 3 der Richtlinie 2014/68/EU aufgefuhrten
Druckgerate und Baugruppen erst dann in den Verkehr bringen, wenn er sichergestellt
hat, dass der Hersteller seinen Verpflichtungen nachgekommen ist.

Zu Nummer 1

Nach Nummer 1 hat der Einflhrer zu prifen, ob der Hersteller die technischen Unterlagen
zu dem Druckgerat oder der Baugruppe erstellt hat.

Zu Nummer 2

Nach Nummer 2 muss der Einfiihrer sicherstellen, dass dem Druckgerat oder der Bau-
gruppe eine Betriebsanleitung in deutscher Sprache beigefiigt ist.

Zu Nummer 3

Nummer 3 verpflichtet den EinfGhrer zu Uberprifen, ob das Druckgerat oder die Baugrup-
pe mit einer Typen-, Chargen- oder Seriennummer sowie den Kontaktdaten des Herstel-
lers versehen ist.

Wahrend Satz 1 ebenso wie Absatz 2 Satz 1 eine Sicherstellungspflicht des Einflihrers
enthalt, wird der Einflihrer nach Satz 2, der Artikel 8 Absatz 3 der Richtlinie 2014/68/EU
umsetzt, der EinfGhrer verpflichtet, die eigenen Kontaktdaten auf dem Druckgerat oder der
Baugruppe anzubringen. Satz 3 bestimmt durch den Verweis auf § 6 Absatz 2 Satz 2 bis
4 die Modalitaten, wie dies zu erfolgen hat. Insoweit treffen den Einfuhrer auch hier die
gleichen Verpflichtungen wie den Hersteller.

Zu Absatz 4

Absatz 4 dient der Umsetzung von Artikel 8 Absatz2 Unterabsatz 3 der Richtli-
nie 2014/68/EU und legt die Verpflichtungen des Einfuhrers fest, die ihm erwachsen,
wenn ihm Anhaltspunkte dartber vorliegen, dass die Druckgerate und Baugruppen nicht
den Anforderungen des Anhangs | der Richtlinie 2014/68/EU entsprechen. Es wird hier
seine in Absatz 1 festgelegte generelle Pflicht wiederholt, dass er nur konforme Druckge-
rate oder Baugruppen in den Verkehr bringen darf und deutlich gemacht, dass er Ver-
dachtsmomenten hinsichtlich einer bestehenden Nichtkonformitat nachgehen muss. Erst
wenn er sich vergewissert hat, dass die Konformitat tatsachlich gegeben oder hergestellt
worden ist, darf er diese Produkte auf den Markt bringen. Wenn der Einflhrer feststellt,
dass die Produkte Risiken aufweisen, hat er die Marktiberwachungsbehdrden hiertiber zu
informieren.

Zu Absatz 5

Absatz 5 setzt Artikel 8 Absatz 5 der Richtlinie 2014/68/EU um. Der Einflhrer muss fir die
dort genannten Druckgerate und Baugruppen solche Lagerungs- und Transportbedingun-
gen sicherstellen, die die Ubereinstimmung mit den wesentlichen Sicherheitsbestimmun-
gen des Anhangs | der Richtlinie 2014/68/EU nicht beeintrachtigen. Gemeint sind hiermit
u.a. Schutz vor Witterungsbedingungen und damit einhergehenden Korrosionserschei-
nungen, Schutz vor extremen Temperaturen und eine ordnungsgemalie Verpackung der
Druckgerate. Diese Verpflichtung gilt solange, wie sich die Druckgerate und Baugruppen
im Verantwortungsbereich des Einflhrers befinden.

Zu Absatz 6

Absatz 6 Ubernimmt die Regelung des Artikels 8 Absatz 8 der Richtlinie 2014/68/EU und
verpflichtet den Einflhrer, fir die Marktiberwachungsbehdrde eine Kopie der EU-
Konformitatserklarung zehn Jahre lang bereitzuhalten. Das bedeutet, dass er diese Kopie
so aufbewahren muss, dass er sie unmittelbar dieser Behérde zur Verfigung stellen kann.
Hinsichtlich der technischen Unterlagen gilt fur ihn - im Gegensatz zum Hersteller - eine
abgestufte Pflicht: Wahrend der Hersteller gemaR § 5 Absatz 4 auch die technischen Un-
terlagen zehn Jahre lang fir die Marktuberwachungsbehérde bereithalten muss, muss der
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EinfUhrer nur sicherstellen, dass er sie dieser Behorde vorlegen kann. Entsprechend der
Rollenverteilung zwischen den verschiedenen Wirtschaftsakteuren ist damit gemeint, dass
der Einfuhrer die technischen Unterlagen nicht selbst vorratig halten, sondern dass er in
der Lage sein muss, sie im Bedarfsfall zur Vorlage bei der Marktiiberwachungsbehérde zu
besorgen und zur Verfiigung zu stellen.

Im Ubrigen ist die zehnjahrige Aufbewahrungspflicht im ,Leitfaden fiir die Umsetzung der
Produktvorschriften der EU“, dem sogenannten ,Blue Guide®, festgelegt:

»o0fern in den Harmonisierungsvorschriften der Union nicht ausdriicklich eine andere
Zeitdauer angegeben ist, missen die technischen Unterlagen ab dem Zeitpunkt des In-
verkehrbringens des Produkts zehn Jahre aufbewahrt werden. Verantwortlich dafir ist der
Hersteller oder sein in der Union niedergelassener Bevollmachtigter.”

Zu Absatz 7

Absatz 7 setzt die Bestimmungen des Artikels 8 Absatz6, 7 und 9 der Richtli-
nie 2014/68/EU um. Um Wiederholungen zu vermeiden, wird an dieser Stelle auf die
Pflichten des Herstellers verwiesen, die gleichlautend flr den Einflihrer gelten.

Das ist zum einen die Pflicht nach Artikel 8 Absatz 6 der Richtlinie 2014/68/EU zur stich-
probenartigen Uberwachung der von ihm in den Verkehr gebrachten Druckgerate und
Baugruppen, erforderlichenfalls das Fiihren eines Beschwerde- oder Rickrufverzeichnis-
ses und die laufende Information der Handler (s. § 5 Absatz 6).

AuRerdem gelten fur den Einfihrer die Pflichten nach Artikel 8 Absatz 7 der Richtli-
nie 2014/68/EU in Bezug auf die Durchfiihrung der erforderlichen Korrekturmal3nahmen
bei nichtkonformen Druckgeraten und Baugruppen und die Information der zustandigen
Behdrden (s. § 5 Absatz 7).

Der Einflihrer ist weiterhin nach Artikel 8 Absatz 9 der Richtlinie 2014/68/EU verpflichtet,
den Marktiberwachungsbehdrden alle flir den Nachweis der Konformitat erforderlichen
Unterlagen und Informationen in der vorgeschriebenen Sprache sowie Art und Weise zur
Verfugung zu stellen sowie mit diesen Behérden umfassend zusammenzuarbeiten (s. § 6
Absatz 4).

Zu § 9 (Pflichten des Héandlers)

§ 9 setzt die Bestimmungen des Artikels 9 der Richtlinie 2014/68/EU um. Dem Handler
werden klar definierte Pflichten zugewiesen. Ausgehend von der Rolle des Handlers in-
nerhalb der Liefer- und Vertriebskette sind dementsprechend aus Griinden der Verhalt-
nismafigkeit seine Verantwortlichkeiten gegentiber denen des Herstellers und des Einflih-
rers nochmals abgestuft.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Ubernimmt aus Artikel 9 Absatz 1 der Richtlinie 2014/68/EU die Sorgfaltspflicht
des Handlers in Bezug auf die Bericksichtigung der Anforderungen dieser Verordnung
bei der Bereitstellung eines Druckgerats oder einer Baugruppe auf dem Markt. In diesem
Zusammenhang wird der Begriff ,geblhrende“ Sorgfalt verwendet. Damit ist gemeint,
dass der Handler unter Bericksichtigung der gegebenen Umstande umsichtig und beson-
nen handeln muss, um Schaden Dritter zu vermeiden. Beurteilungsmafstab ist, von wel-
chem Verhalten einer Person in der jeweiligen Situation normalerweise ausgegangen
werden kann. Zum Tatigkeitsbereich des Handlers flhrt der Blue Guide 2014 auf Seite 34
Folgendes aus:

»90 sollte er unter anderem wissen, welche Produkte mit der CE-Kennzeichnung zu ver-
sehen sind, welche Unterlagen (z.B. EU-Konformitatserklarung) das Produkt begleiten
mussen, welche sprachlichen Anforderungen an die Etikettierung, Gebrauchsanweisun-
gen bzw. andere Begleitunterlagen bestehen und welche Umstande eindeutig fur die
Nichtkonformitat des Produkts sprechen. Er hat die Pflicht, der nationalen Aufsichtsbehor-
de gegenuber nachzuweisen, mit der nétigen Sorgfalt gehandelt und sich vergewissert zu
haben, dass der Hersteller oder sein Bevollmachtigter oder die Person, die ihm das Pro-
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dukt zur Verfigung gestellt hat, die nach den anzuwendenden Harmonisierungsrechtsvor-
schriften der Union erforderlichen und in den Pflichten der Handler aufgeflihrten Mal3-
nahmen ergriffen hat.”

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 9 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2014/68/EU um und ver-
pflichtet den Handler vor der Bereitstellung von Druckgeraten und Baugruppen nach Arti-
kel 4 Absatz 1 und 2 der Richtlinie 2014/68/EU auf dem Markt im Wesentlichen zu Sicht-
und Vollstandigkeitsprifungen.

Zu Nummer 1

Nach Nummer 1 hat der Handler das Vorhandensein der CE-Kennzeichnung auf dem
Druckgerat oder der Baugruppe zu Uberprifen.

Zu Nummer 2

Nach Nummer 2 muss der Handler das Vorhandensein aller erforderlichen Unterlagen,
der Betriebsanleitung und der Sicherheitsinformationen in deutscher Sprache Gberprufen.

Zu Nummer 3

Gemall Nummer 3 ist der Handler verpflichtet zu Uberprifen, ob der Hersteller seine
Druckgerate mit einer Typen-, Chargen- oder Seriennummer und seinen Kontaktdaten
versehen hat und auch der Einflihrer seinerseits seine Kontaktdaten angebracht hat.

Zu Absatz 3

Absatz 3 Ubernimmt die Regelung des Artikels 9 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Richtli-
nie 2014/68/EU. In den Fallen, in denen dem Handler Anhaltspunkte dafir vorliegen, dass
das in Artikel 4 Absatz 1 und 2 der Richtlinie 2014/68/EU aufgeflihrte Druckgerat oder die
dort aufgeflihrte Baugruppe nicht den wesentlichen Sicherheitsanforderungen gemaf
Anhang | der Richtlinie 2014/68/EU entspricht, gilt: Er darf diese Produkte erst dann auf
den Markt bringen, wenn er sich vergewissert hat, dass deren Konformitat tatsachlich
hergestellt worden ist. Wenn der Handler im Rahmen seiner Feststellungen zum Ergebnis
kommt, dass das Druckgerat oder die Baugruppe ein Risiko aufweist, ist er aulterdem
dazu verpflichtet, hieriiber den Hersteller oder den Einfiihrer sowie die Marktiberwa-
chungsbehdrde zu informieren.

Zu Absatz 4

Absatz 4 setzt Artikel 9 Absatz 2 Unterabsatz 3 der Richtlinie 2014/68/EU um und ver-
pflichtet den Handler, bevor er die in Artikel 4 Absatz 3 der Richtlinie 2014/68/EU aufge-
fuhrten Druckgerate und Baugruppen auf dem Markt bereitstellt zu Uberprifen, ob eine
Betriebsanleitung in deutscher Sprache beigeflgt ist. Zu Uberprifen ist ebenfalls, ob der
Hersteller seine Druckgerate mit einer Typen-, Chargen- oder Seriennummer und seinen
Kontaktdaten versehen hat und ob auch der Einflhrer seinerseits seine Kontaktdaten an-
gebracht hat.

Zu Absatz 5

Absatz 5 dient der Umsetzung des Artikels 9 Absatz 4 der Richtlinie 2014/68/EU. Dabei
Ubernimmt Satz 1 die Bestimmung aus Artikel 9 Absatz 4 Satz 1, wonach ein Handler, der
nach der Bereitstellung von Druckgeraten und Baugruppen auf dem Markt feststellt, dass
diese nicht den Anforderungen dieser Verordnung entsprechen, verpflichtet ist sicherzu-
stellen, dass die notwendigen Korrekturmaflinahmen durchgefihrt werden, um die Kon-
formitat der Produkte herzustellen. Das bedeutet nicht, dass der Handler diese Korrek-
turmafRnahmen selbst ergreifen muss, aber er tragt die Verantwortung dafiir, dass sie
ergriffen werden. Vorher darf er die Produkte nicht verkaufen. Fir den Fall, dass keine
KorrekturmalRnahmen vorgenommen werden und die Konformitat nicht auf diese Weise
hergestellt wird, ist der Handler verpflichtet daflir zu sorgen, dass die betreffenden Pro-
dukte zurtickgenommen oder zuriickgerufen werden. Durch den Verweis auf die in § 5
Absatz 7 Satz 2 geregelte Pflicht des Herstellers wird die in Artikel 9 Absatz 4 Satz 2 der
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Richtlinie 2014/68/EU gleichlautend fir den Handler enthaltene Regelung umgesetzt. Sind
mit diesen Druckgeraten und Baugruppen Risiken verbunden, so muss der Handler hier-
Uber die Marktuberwachungsbehorden aller Mitgliedstaaten informieren, in denen er die
Produkte auf dem Markt bereitgestellt hat. Dabei muss er ausfuhrliche Angaben machen,
insbesondere Uber die Art der Nichtkonformitat und die Korrekturmaf3nahmen.

Zu Absatz 6

Absatz 6 Ubernimmt die Regelungen des Artikels 9 Absatz5 Satz 1 und 2 der Richtli-
nie 2014/68/EU. Es besteht flir den Handler die Pflicht, den Marktiiberwachungsbehdrden
alle notwendigen Informationen und Unterlagen zum Konformitatsnachweis auszuhandi-
gen, wobei er sie in Papierform oder elektronisch liefern kann.

Zu Absatz 7

Durch den Verweis in Absatz 7 auf die gleichlautende Herstellerpflicht nach § 6 Absatz 4
Satz 3 zur vollstdndigen Zusammenarbeit mit der Marktiberwachungsbehoérde wird diese
Verpflichtung des Handlers nach Artikel 9 Absatz 5 Satz 3 der Richtlinie 2014/68/EU um-
gesetzt. Weiterhin ist der Handler durch den Verweis auf § 8 Absatz 5 wie der Einfuhrer
verpflichtet, bestimmte Lagerungs- und Transportbedingungen fir die Druckgerate und
Baugruppen sicherzustellen. Damit wird Artikel 9 Absatz 3 der Richtlinie 2014/68/EU um-
gesetzt. Diese Verpflichtung gilt solange, wie sich die Druckgerate und Baugruppen im
Verantwortungsbereich des Handlers befinden.

Zu § 10 (Einfiihrer oder Handler als Hersteller)

§ 10 dient der Umsetzung des Artikels 10 der Richtlinie 2014/68/EU und legt zwei Krite-
rien fest, nach denen die Wirtschaftsakteure Einfihrer und Handler zum Hersteller im Sin-
ne der Richtlinie 2014/68/EU werden und somit den Herstellerpflichten der §§ 5 und 6
unterliegen.

Zu Nummer 1

Nach Nummer 1 ist das erste Kriterium das Inverkehrbringen eines Druckgerats oder ei-
ner Baugruppe durch den Einflhrer oder Handler unter seinem eigenem Namen oder sei-
ner eigenen Handelsmarke. Damit weist sich der Einflhrer oder der Handler gewisserma-
Ren wie ein Hersteller aus und muss dann konsequenterweise auch die volle Verantwor-
tung daftr Gbernehmen, dass das Produkt die geltenden Rechtsvorschriften erfulit.

Zu Nummer 2

Nummer 2 erfasst den Fall, dass der Einflhrer oder Handler eine technische Veranderung
eines auf dem Markt befindlichen Druckgerats oder einer Baugruppe vornimmt. Dadurch
wird der jeweils Handelnde zum Hersteller, wenn durch diese Veranderung die Konformi-
tat des Druckgerats oder der Baugruppe mit den Anforderungen dieser Verordnung beein-
trachtigt wird. Gemeint sind hier insbesondere technische Manipulationen mit dem Ziel,
die Verwendungsmdglichkeiten des Druckgerates oder der Baugruppe bestimmungswid-
rig zu erweitern oder zu verandern.

Zu § 11 (Angabe der Wirtschaftsakteure)

Mit § 11 werden die Regelungen des Artikels 11 der Richtlinie 2014/68/EU wortgleich um-
gesetzt. Die Rickverfolgbarkeit eines Druckgerats oder einer Baugruppe Uber die gesam-
te Lieferkette hinweg ist Voraussetzung fur eine effiziente Marktiberwachung.

Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt Artikel 11 Satz 1 Buchstabe a und b der Richtlinie 2014/68/EU um. Mit die-
sen Bestimmungen wird flr die Marktiberwachungsbehdrden eine vollstandige Abbildung
der Lieferkette ermdglicht.
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Zu Nummer 1

Nach Nummer 1, der Artikel 11 Satz 1 Buchstabe a der Richtlinie 2014/68/EU Ubernimmt,
muss jeder Wirtschaftsakteur den Marktiiberwachungsbehdérden auf deren Verlangen den
ihm in der Lieferkette vorangegangenen Wirtschaftsakteur benennen konnen.

Zu Nummer 2

Nummer 2, der Artikel 11 Satz 1 Buchstabe b der Richtlinie 2014/68/EU Gbernimmt, ver-
langt dartber hinaus, dass jeder Wirtschaftsakteur den ihm folgenden Wirtschaftsakteur
nennen kann.

Zu Absatz 2

Die Verpflichtung zur Bereithaltung der Informationen Uber die in der Lieferkette vorange-
gangenen bzw. folgenden Wirtschaftsakteure wird fir jeden Wirtschaftsakteur auf zehn
Jahre festgelegt.

Zu Abschnitt 3 (Konformitidtsbewertung)

Abschnitt 3 setzt Kapitel 3 der Richtlinie 2014/68/EU um und enthalt die fir die Konformi-
tatsbewertung von Druckgeraten und Baugruppen zwingend anzuwendenden Verfahren
und die Vorschriften zur CE-Kennzeichnung.

Zu § 12 (Einstufung von Druckgeraten)

Mit § 12 wird Artikel 13 der Richtlinie 2014/68/EU umgesetzt. Artikel 13 der Richtli-
nie 2014/68/EU dient der zwingenden Anpassung der Druckgeraterichtlinie an die CLP-
Verordnung. Die CLP-Verordnung regelt insbesondere die Einstufung gefahrlicher Stoffe
und Gemische und hebt die bisher gultige Richtlinie 67/548/EWG zur Einstufung, Verpa-
ckung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe als Rechtsgrundlage flir die Einstufung von
Druckgeraten nach den darin verwendeten Fluiden auf. Die Einteilung der in einem
Druckgerat enthaltenen Fluide in ,gefahrlich® oder ,nicht gefahrlich® ist mit ausschlagge-
bend fur die Kategorisierung des Druckgerats und die sich dann anschlieRende Festle-
gung des anzuwendenden Konformitatsbewertungsverfahrens. Mit Artikel 13 der Richtli-
nie 2014/68/EU wird die neue Gefahrenklasseneinteilung eines Stoffes oder eines Gemi-
sches als ,gefahrlich’ nach Anhang | der CLP-Verordnung tUbernommen. Damit werden
die bisherigen Kriterien der Richtlinie 67/548/EWG durch die neuen Kriterien der CLP-
Verordnung ersetzt und sind zum 1. Juni 2015 zwingend auf Druckgerate anzuwenden.
Wichtig ist in diesem Zusammenhang, dass die Einstufung von Druckgeraten auf mehre-
ren Grundlagen beruht: auf den fir die in Artikel 4 der Richtlinie 2014/68/EU aufgefiihrten
Druckgerate und Baugruppen festgelegten technisch-physikalischen Merkmalen, auf den
Diagrammen des Anhangs Il der Richtlinie 2014/68/EU, die die Zuordnung von Kategorien
auf die Druckgerate ausweisen und auf der Einteilung der in Druckgeraten und Baugrup-
pen eingesetzten Fluide in zwei Gefahrenklassen.

Zu § 13 (Konformitatsbewertungsverfahren)

§ 13 setzt Artikel 14 Absatz 1 bis 6 und 7 der Richtlinie 2014/68/EU um und regelt, welche
Konformitatsbewertungsverfahren im Einzelnen flr welche Druckgerate und Baugruppen
durchgefliihrt werden missen und in welchem Fall von diesem Grundsatz eine Ausnahme
erteilt werden kann.

Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt Absatz 1 bis 5 des Artikels 14 der Richtlinie 2014/68/EU um. Dort sind die
Konformitatsbewertungsverfahren genannt, denen ein Druckgerat entsprechend seiner
Einstufung gemal § 12 in eine bestimmte Kategorie unterzogen werden muss. Diese
Konformitatsbewertungsverfahren werden nach dem Beschluss Nr. 768/2008/EG als Mo-
dule bezeichnet, die entsprechend ihrer Komplexitat aufwartssteigend mit Buchstaben
indiziert sind. Sie sind im Anhang Il der Richtlinie 2014/68/EU konkret festgelegt.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 14 Absatz 6 der Richtlinie 2014/68/EU um und legt fest, nach wel-
chen Kriterien die Konformitat von Baugruppen zu bewerten ist.

Zu Absatz 3

Absatz 3 setzt Artikel 14 Absatz 7 der Richtlinie 2014/68/EU um. Er beschreibt die Mog-
lichkeit einer Ausnahme von der grundsatzlich bestehenden Pflicht, dass Druckgerate und
Baugruppen vor ihrer Bereitstellung auf dem Markt oder ihrer Inbetriebnahme das ent-
sprechende Konformitatsbewertungsverfahren durchlaufen haben muissen. Die Bereitstel-
lung auf dem Markt lediglich flr Versuchszwecke kann von den Marktiberwachungsbe-
hérden genehmigt werden, ohne dass ein Konformitatsbewertungsverfahren fur diese
Druckgerate oder Baugruppen durchgefihrt wurde.

Zu Absatz 4

Absatz 4 setzt Artikel 14 Absatz 8 der Richtlinie 2014/68/EU um. Es wird festgelegt, dass
die Aufzeichnungen und der Schriftwechsel, die im Rahmen eines Konformitatsbewer-
tungsverfahrens entstehen, in deutscher oder in einer von der Konformitatsbewertungs-
stelle anerkannten Sprache abgefasst werden missen.

Zu § 14 (Europidische Werkstoffzulassung)
Mit § 14 wird Artikel 15 Absatz 1 bis 3 und Absatz 5 der Richtlinie 2014/68/EU umgesetzt.

Die europaische Werkstoffzulassung ist ein Konformitatsbewertungsverfahren flir solche
fur die Verwendung in Druckgeraten und Baugruppen vorgesehenen Werkstoffe, die nicht
in einer harmonisierten Norm aufgefiihrt sind. Dieses Konformitatsbewertungsverfahren
wird auf Antrag eines Herstellers oder mehrerer Hersteller von einer notifizierten Stelle
durchgefuhrt, die speziell dafir benannt worden ist. Diese Stelle ist gemaR Artikel 15 Ab-
satz 1 der Richtlinie 2014/68/EU befugt, die fur das Konformitatsbewertungsverfahren
bendtigten Prifungen und Untersuchungen eigenstandig festzulegen.

Nach der Durchflihrung der technischen Prifungen, jedoch vor der Erteilung der europai-
schen Werkstoffzulassung, ist die notifizierte Stelle verpflichtet, ihre geplante Erteilung der
europaischen Werkstoffzulassung der Europdischen Kommission und den anderen Mit-
gliedstaaten mitzuteilen. Dies erfolgt deshalb, weil die europaische Werkstoffzulassung
EU-weite Gultigkeit entfaltet. Den Mitgliedstaaten ist innerhalb einer Dreimonatsfrist die
Moglichkeit zu Einwanden und Erganzungen zur europaischen Werkstoffzulassung gege-
ben. Nach Ablauf dieser Frist erteilt die notifizierte Stelle die europaische Werkstoffzulas-
sung und stellt Kopien davon den Mitgliedstaaten, den notifizierten Stellen und der Euro-
paischen Kommission zur Verfugung

Die notifizierte Stelle muss in den Fallen ihre Erteilung der europaischen Werkstoffzulas-
sung zurtickziehen, in denen sie im Nachhinein feststellt, dass sie diese nicht hatte ertei-
len dirfen oder dass der Werkstoff doch von einer harmonisierten Norm erfasst wird. Die
notifizierte Stelle ist verpflichtet, die Europaische Kommission, die anderen Mitgliedstaa-
ten und die notifizierten Stellen Uber diese Mallnahme zu informieren.

Zu § 15 (CE-Kennzeichnung)

Bestimmungen zur CE-Kennzeichnung von Druckgeraten und Baugruppen sind in den
Artikeln 18 und 19 der Richtlinie 2014/68/EU enthalten. Dabei weist Artikel 18 der Richtli-
nie 2014/68/EU daraufhin, dass die allgemeinen Grundsatze fir die CE-Kennzeichnung
nach Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fir die Akkreditierung und Marktiberwa-
chung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30) gelten und
Artikel 19 trifft richtlinienspezifische Regelungen. Der allgemeine Verweis des Artikels 18
der Richtlinie 2014/68/EU ist Ubergreifend in § 7 Absatz 1 des Produktsicherheitsgesetzes
verankert, er bedarf keiner Ubernahme in die Verordnung. Dies gilt in gleicher Weise fiir
die Bestimmungen in Absatz 3 und Absatz 4 Unterabsatz 2 des Artikels 19 der Richtli-
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nie 2014/68/EU, die §7 Absatz5 Satz1 und Absatz4 Satz 2 ProdSG widerspiegeln.
Dementsprechend dient § 15 der Umsetzung der in Artikel 19 Absatz 1 und 2 der Richtli-
nie 2014/68/EU aufgefihrten richtlinienspezifischen Vorgaben fiir die Anbringung der CE-
Kennzeichnung auf Druckgeraten und Baugruppen. Auflerdem wird das in Artikel 4 Ab-
satz3 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2014/68/EU ausgesprochene Verbot der CE-
Kennzeichnung von in Artikel 4 Absatz 3 der Richtlinie 2014/68/EU aufgefiihrten Druckge-
raten und Baugruppen sowie das gleichlautende Kennzeichnungsverbot des Artikels 16
Absatz 2 der Richtlinie 2014/68/EU flur Druckgerate und Baugruppen, die von einer Be-
treiberprifstelle bewertet wurden, umgesetzt.

Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt Artikel 18 und 19 Absatz 1 Buchstabe a und b sowie Unterabsatz 1 und 2
der Richtlinie 2014/68/EU um. Festgelegt werden die in § 7 Absatz 1 und 3 bis 5 Ubergrei-
fend geregelten Kriterien fir die dauerhafte Lesbarkeit der anzubringenden CE-
Kennzeichnung. Absatz 1 enthalt zudem die Ubliche Ausnahmeregelung fir die Anbrin-
gung der CE-Kennzeichnung fir die Falle, in denen die Art des Druckgerats oder der
Baugruppe eine Anbringung nicht zulasst. Sie kann auch auf der Verpackung und in den
Begleitunterlagen der Druckgerate angebracht sein. Diese Regelung ist in erster Linie fur
Druckgerate sehr kleiner Bauart vorgesehen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 Ubernimmt die Regelung des Artikels 19 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Richtli-
nie 2014/68/EU und stellt klar, dass die Anbringung der CE-Kennzeichnung nur auf fertig-
gestellten oder abnahmefahigen Druckgeraten oder Baugruppen zulassig ist.

Zu Absatz 3

Absatz 3 setzt Artikel 19 Absatz 2 der Richtlinie 2014/68/EU um. In diesem Absatz wird
eine Vereinfachung der CE-Kennzeichnung von Baugruppen ermdglicht. Diese kdnnen
eine CE-Kennzeichnung tragen, ohne dass die einzelnen Druckgerate, aus denen sie
zusammengesetzt sind, gekennzeichnet werden missen. Wenn vor dem Zusammenbau
einzelne Druckgerate bereits eine CE-Kennzeichnung tragen, muss diese nicht entfernt
werden.

Zu Absatz 4

Absatz 4 setzt das in Artikel 4 Absatz 3 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2014/68/EU ausge-
sprochene Verbot der CE-Kennzeichnung fir diese Druckgerate und Baugruppen sowie
das gleichlautende Kennzeichnungsverbot des Artikels 16 Absatz2 der Richtli-
nie 2014/68/EU fir Druckgerate und Baugruppen, die von einer Betreiberprifstelle bewer-
tet wurden, um.

Zu Abschnitt 4 (Notifizierung von anerkannten unabhangigen Prifstellen und
Betreiberpriifstellen als Konformitatsbewertungsstellen)

Die aus dem Beschluss Nr. 768/2008/EG in das Kapitel 4 der Richtlinie 2014/68/EU Uber-
nommenen Bestimmungen zu der Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen sind
bereits mit Abschnitt 3 ,Bestimmungen Uber die Befugnis erteilende Behorde“ und Ab-
schnitt 4 ,Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen des ProdSG Ubergreifend um-
gesetzt. Diese Vorschriften gelten im Anwendungsbereich der auf sie gemaf § 8 gestitz-
ten Verordnung, sofern die Verordnung nichts anderes vorsieht. Fir die Umsetzung des
Kapitels 4 der Richtlinie 2014/68/EU betrifft das die Bestimmungen der Artikel 20 bis 24
und Artikel 26 bis 36. Abschnitt 4 tGbernimmt daher nur die richtlinienspezifischen Rege-
lungen der Richtlinie 2014/68/EU.

Zu § 16 (Anerkannte unabhangige Priifstellen)

§ 16 setzt Artikel 24 der Richtlinie 2014/68/EU um und verweist darauf, dass fir die Notifi-
zierung von anerkannten unabhangigen Prifstellen die Notifizierungsvorschriften des
ProdSG anzuwenden sind. Das sind - wie in Artikel 24 Absatz 1 der Richtlinie 2014/68/EU
festgelegt - die fur die Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen geltenden Best-
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immungen. Damit missen anerkannte unabhangige Prufstellen hinsichtlich ihrer Notifizie-
rung dieselben Anforderungen erfiillen wie Konformitatsbewertungsstellen.

Zu § 17 (Betreiberpriifstellen)

Mit § 17 werden die firr Betreiberprifstellen spezifischen Regelungen der Artikel 16 und
25 der Richtlinie 2014/68/EU, die von den fir notifizierte Stellen geltenden Bestimmungen
abweichen, umgesetzt. Betreiberprifstellen sind neben notifizierten Stellen und anerkann-
ten unabhangigen Prufstellen eine weitere Kategorie von Konformitatsbewertungsstellen,
die sich in ihren Befugnissen, in ihrer Arbeitsweise und in den an sie gestellten Anforde-
rungen von den notifizierten Stellen unterscheiden.

Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt Artikel 25 Absatz 1 bis 11 der Richtlinie 2014/68/EU um und benennt kon-
kret die fUr Betreiberprifstellen anzuwendenden Notifizierungsvorschriften.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 16 Absatz 3 der Richtlinie 2014/68/EU um. Die Arbeitsweise und die
Befugnisse von Betreiberprifstellen unterscheiden sich erheblich von denen der notifizier-
ten Stellen. Absatz 2 legt fest, dass die von Betreiberprifstellen bewerteten Druckgerate
und Baugruppen ausschlieBlich in dem Unternehmen oder der Unternehmensgruppe ver-
wendet, d.h. in Betrieb genommen werden dirfen, zu der die Betreiberprifstelle selbst
gehort. Diese Unternehmen und Unternehmensgruppen muissen durch bestimmte Merk-
male sich als untereinander zugehorig und verbunden identifizieren lassen. Absatz 2
nennt hier eine gemeinsame Sicherheitspolitik bei der Fertigung und dem Betrieb von
Druckgeraten und Baugruppen. Eine solche kann sich aus dem Vorliegen und der An-
wendung eines einheitlichen und standardisierten Regelwerks zu sicherheitstechnischen
Aspekten ergeben.

Zu Absatz 3

Absatz 3 Ubernimmt die Bestimmung des Artikels 16 Absatz 4 der Richtlinie 2014/68/EU.
Hier werden die Anforderungen des Absatzes 2 noch einmal verscharft, in dem die Tatig-
keit von Betreiberprufstellen auf diejenige Unternehmensgruppe beschrankt wird, der sie
auch angehoren. Dies bedeutet in der Praxis, dass ein Hersteller, der nicht zu dieser Un-
ternehmensgruppe gehort, diese Betreiberprifstellen nicht flir Konformitatsbewertungen
seiner eigenen Druckgerate und Baugruppen beauftragen darf und umgekehrt, dass eine
Betreiberprifstelle entsprechende Auftrage von nicht der eigenen Unternehmensgruppe
angehorigen Herstellern nicht durchfihren darf.

Zu Absatz 4

Absatz 4 setzt Artikel 16 Absatz 5 der Richtlinie 2014/68/EU um und schreibt als weitere
Einschrankung der Befugnisse von Betreiberprifstellen vor, dass sie die Konformitat von
Druckgeraten und Baugruppen ausschliellich nach bestimmten Modulen bewerten dur-
fen. Das bedeutet fir die Praxis, dass Betreiberprifstellen Konformitatsbewertungen nur
nach vier ausgewiesenen Prifmodulen vornehmen dirfen. Das sind im Einzelnen die ,In-
terne Fertigungskontrolle mit Gberwachten Druckgeratepriufungen in unregelmafigen Ab-
stdnden® (A2), ,Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungs-
kontrolle mit Uberwachten Druckgerateprifungen in unregelmafligen Abstanden® (C2),
~Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer Prifung der Druckgerate® (F) und
,Konformitat auf der Grundlage einer Einzelprifung“ (G).

Zu Abschnitt 5 (Marktiiberwachung)

Abschnitt 5 dient der Umsetzung des Kapitels 5 der Richtlinie 2014/68/EU, das die Arti-
kel 40 bis 43 umfasst. Dieses Kapitel stellt die Anpassung der Druckgeraterichtlinie an die
Musterbestimmungen R 31 und R 33 bis 34 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG dar. Im
Abschnitt 5 werden die vorgegebene Systematik und der Inhalt der Artikel 40 bis 43 der
Richtlinie 2014/68/EU Ubernommen. Damit werden die Pflichten und die notwendigen
Zusammenarbeitserfordernisse zwischen den Marktuberwachungsbehorden, den Wirt-



Drucksache 134/15
-34 -

schaftsakteuren und der Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin in einem
Abschnitt zusammengefasst und konzentriert. Ziel ist es, die einzelnen Verfahrensschritte
und Ablaufe deutlich zu machen und die daran anknipfenden Verpflichtungen konkret
den jeweiligen Adressaten zuzuordnen. Die Bestimmungen des Abschnitts 5 werden er-
ganzt durch die Ubergreifend und zur Durchfihrung der europaischen Marktiberwa-
chungsverordnung (EG) Nr. 765/2008 in Abschnitt 6 ,Marktliiberwachung“ des ProdSG
getroffenen Regelungen. Daher bedarf Artikel 39 der Richtlinie 2014/68/EU, der fur die
Druckgerate und Baugruppen auf die Geltung der entsprechenden Bestimmungen der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 verweist, keiner Uberfihrung in die vorliegende Verord-
nung.

Zu § 18 (KorrekturmaBnahmen der Wirtschaftsakteure)
§ 18 setzt Artikel 40 der Richtlinie 2014/68/EU um.
Zu Absatz 1

Absatz 1 Ubernimmt die Regelung des Artikels 40 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Richtli-
nie 2014/68/EU. Danach ist die Marktiiberwachungsbehoérde verpflichtet, Anhaltspunkten
nachzugehen, die darauf hinweisen, dass ein Druckgerat oder eine Baugruppe Risiken flr
die Sicherheit und Gesundheit von Menschen oder weiterer geschitzter Rechtsguter birgt.
In diesem Fall muss die Marktliberwachungsbehoérde eine Beurteilung vornehmen, um
festzustellen, ob das jeweilige Produkt allen Anforderungen der Verordnung gentigt. Die
jeweils betroffenen Wirtschaftsakteure miissen bereits wahrend dieser Phase der Uber-
prufung mit den Marktiberwachungsbehdrden zusammenarbeiten.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 40 Absatz 1 Unterabsatz 2 und 3 der Richtlinie 2014/68/EU um.
Kommt die Marktiiberwachungsbehdrde bei ihrer Uberpriifung nach Absatz 1 zu dem Er-
gebnis, dass die Druckgerate oder Baugruppen nicht alle Anforderungen dieser Verord-
nung erflllen, so fordert sie den betroffenen Wirtschaftsakteur mit Fristsetzung auf, die
erforderlichen MalRnahmen zu ergreifen. Dies kénnen formale oder technische Korrektu-
ren sein, um die Konformitdt des Druckgerats oder der Baugruppe herzustellen. Wenn
solche MalRnahmen nicht greifen, dann ist der Wirtschaftsakteur zur Ricknahme oder
zum Ruckruf des Druckgerats oder der Baugruppe verpflichtet.

War in dem Konformitatsbewertungsverfahren, das fur das betroffene Druckgerat oder die
Baugruppe durchgefiihrt wurde, eine notifizierte Stelle beteiligt, so informiert die Markt-
Uberwachungsbehdrde diese ber die Nichtkonformitat.

Zu Absatz 3

Absatz 3 setzt Artikel 40 Absatz 2 der Richtlinie 2014/68/EU unter Berlicksichtigung der in
Deutschland im Bereich der Marktliberwachung zwischen den Landern und der Bundes-
anstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin festgelegten Aufgaben- und Beteiligungs-
struktur um. Wenn die Marktiberwachungsbehdrde feststellt, dass die von ihr beanstan-
deten Druckgerate oder Baugruppen auch in anderen Mitgliedstaaten der EU auf dem
Markt bereitgestellt werden, muss sie die Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsme-
dizin Uber das Beurteilungsergebnis und die von dem betreffenden Wirtschaftsakteur ge-
forderten Korrekturmaflinahmen informieren.

Zu Absatz 4

Absatz 4 Ubernimmt die Bestimmung des Artikels 40 Absatz 3 der Richtlinie 2014/68/EU
und stellt klar, dass der Wirtschaftsakteur dafur verantwortlich ist und sicherstellen muss,
dass er mit seinen KorrekturmalRnahmen alle nichtkonformen Druckgerate oder Baugrup-
pen erfasst. Das bedeutet, er muss dafiir sorgen, dass alle Druckgerate und Baugruppen,
die er in der Europaischen Union auf dem Markt bereitgestellt hat, nachgebessert werden.

Zu § 19 (Vorlaufige MaBnahmen der Marktiiberwachungsbehorde)
§ 19 dient der Umsetzung der Absétze 4 bis 8 des Artikels 40 der Richtlinie 2014/68/EU.
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Zu Absatz 1

Absatz 1 Ubernimmt die Bestimmung aus Artikel 40 Absatz 4 Unterabsatz 1 der Richtli-
nie 2014/68/EU. Danach ist die Marktiberwachungsbehorde verpflichtet, selbst alle vor-
laufigen Malnahmen zu ergreifen, wenn der Wirtschaftsakteur innerhalb der ihm nach
§ 18 Absatz 2 eingerdumten Frist keine KorrekturmalRnahmen an den beanstandeten
Druckgeraten und Baugruppen vorgenommen hat. Diese vorlaufigen MalRnahmen der
Marktiberwachungsbehorde sind darauf gerichtet, die Bereitstellung des Druckgerates
oder der Baugruppe auf dem Markt so lange zu beschranken oder zu untersagen, bis die
Konformitat hergestellt ist oder erforderlichenfalls das Druckgerat oder die Baugruppe
zurtckzurufen oder zuriickzunehmen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 entspricht - angepasst an die in Deutschland geschaffenen Marktiberwa-
chungsstrukturen - Artikel 40 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2014/68/EU. Demnach
verpflichtet Absatz 2 die Marktiberwachungsbehérden, die von ihnen gegeniber dem
jeweiligen Wirtschaftsakteur getroffenen vorlaufigen MaRnahmen der Bundesanstalt flr
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin mitzuteilen, wenn sich die Nichtkonformitat nicht auf
den Geltungsbereich der Verordnung beschrankt. Letztere hat dann die Aufgabe, diese
Informationen ohne Verzdégerung an die Europaische Kommission und die Ubrigen Mit-
gliedstaaten zu Ubermitteln. Damit ist sichergestellt, dass die Informationskette auf natio-
naler und auf europaischer Ebene geschlossen ist.

Zu Absatz 3

Absatz 3 setzt Artikel 40 Absatz 5 der Richtlinie 2014/68/EU in Ubereinstimmung mit den
im foderalen Deutschland bestehenden Informations- und Meldewegen um. Es werden
der Inhalt und die Art der Informationen festgelegt, die die Marktiberwachungsbehorde
der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin GUbermitteln muss. Dabei wird der
Angabe der Ursachen fir die Nichtkonformitat der Druckgerate oder Baugruppen eine
besondere Bedeutung beigemessen.

Zu Nummer 1

Nummer 1 setzt Artikel 40 Absatz 5 Buchstabe a der Richtlinie 2014/68/EU um und
schreibt vor, dass die Marktiberwachungsbehdrde angeben muss, dass sie das Druckge-
rat oder die Baugruppe beanstandet hat, weil die Anforderungen im Hinblick auf den Ge-
sundheitsschutz oder die Sicherheit von Menschen oder sonstiger Rechtsgtiter nicht er-
fullt werden. Die Ursachen hierfir beruhen in den Uberwiegenden Fallen auf technisch-
konstruktiven Mangeln wahrend der Entwurfs- und Herstellungsphase des Druckgerats
oder der Baugruppe.

Zu Nummer 2

Mit Nummer 2 wird Artikel 40 Absatz 5 Buchstabe b der Richtlinie 2014/68/EU umgesetzt.
Demnach muss die Marktliiberwachungsbehérde der Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin mitteilen, ob Mangel in den vom Hersteller angewandten harmonisierten
Normen ursachlich fur die Nichtkonformitat des Druckgerats oder der Baugruppe sind.

Zu Absatz 4

Absatz 4 setzt Artikel 40 Absatz 6 der Richtlinie 2014/68/EU um. Es geht hier um den Fall,
dass in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union eine vorlaufige MalRnahme
der dortigen Marktiberwachungsbehdérden aufgrund einer dort festgestellten Nichtkonfor-
mitat eines Druckgerats oder einer Baugruppe getroffen worden ist. Entsprechend der in
Deutschland geltenden Meldewege wird im Einzelnen geregelt, wer von wem innerhalb
welcher Frist Uber die vorlaufigen Mallinahmen informiert werden muss und welche Hand-
lungsverpflichtungen fir den Informierten daraus entstehen. Unterschieden werden zwei
Fallkonstellationen: Zum einen, dass die deutsche Marktiberwachungsbehérde der vor-
laufigen Mallnhahme des anderen Mitgliedstaates zustimmt und zum anderen, dass sie ihr
nicht zustimmt. Im ersten Fall ergreift die Marktiberwachungsbehdrde ihrerseits die ent-
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sprechenden vorlaufigen MalRnahmen, im zweiten Fall teilt sie ihre Ablehnung unter An-
gabe der Griinde der Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin mit. Diese sorgt
in beiden Fallen dafir, dass die entsprechenden Informationen unverztglich an die Euro-
paische Kommission und die ubrigen Mitgliedstaaten gelangen.

Zu Absatz 5

Absatz 5 Uberfihrt inhaltsgleich die Bestimmungen des Artikels 40 Absatz 7 und 8 der
Richtlinie 2014/68/EU und beschreibt das Vorgehen, wenn keine Einwande gegen gemel-
dete vorlaufige Mallnahmen erhoben werden. Dies bezieht sich auf alle vorlaufigen Mal3-
nahmen nationaler oder anderer europaischer Marktiberwachungsbehdrden. Eine vorlau-
fige MalRnahme wird dann als gerechtfertigt angesehen, wenn der Marktiberwachungs-
behorde keine Einwande gegen eine von ihr getroffene Malinahme vorliegen. Die Frist fur
einen Einwand betragt drei Monate. Nach deren Ablauf ist die Marktliiberwachungsbehor-
de verpflichtet, endgultige MaRnahmen zu ergreifen. Als Beispiel fur derartige Mal3nah-
men sind der Rickruf oder die Ricknahme des Druckgerats oder einer Baugruppe ge-
nannt.

Zu § 20 (Konforme Druckgerate oder Baugruppen, die ein Risiko darstellen)

§ 20 setzt die Regelungen des Artikels 42 der Richtlinie 2014/68/EU um. Es werden die
einzelnen Verfahrensschritte zwischen den verschiedenen Beteiligten beschrieben und
mit Pflichten unterlegt. Konforme Druckgerate oder Baugruppen, die ein Risiko darstellen,
sind solche Druckgerate oder Baugruppen, die ungeachtet des durchgefihrten zutreffen-
den Konformitatsbewertungsverfahrens, mit dem die Erflllung aller Anforderungen dieser
Verordnung bescheinigt worden ist, dennoch ein technisch bedingtes Risiko in sich tra-
gen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Ubernimmt die Bestimmungen des Artikels 42 Absatz1 der Richtli-
nie 2014/68/EU. Im Zusammenhang mit den technischen Untersuchungen, zu deren
Durchfuhrung die Marktuberwachungsbehorden nach § 18 Absatz 1 verpflichtet sind,
kann sich herausstellen, dass von einem Druckgerat oder einer Baugruppe ein Risiko
ausgeht, obwohl die untersuchten Produkte die Anforderungen der Verordnung erfillen. In
diesem Fall ist die Marktliberwachungsbehoérde verpflichtet, den Wirtschaftsakteur aufzu-
fordern, dieses Risiko unmittelbar zu beseitigen oder erforderlichenfalls daflr zu sorgen,
dass innerhalb einer angemessenen Frist die Riicknahme des Druckgerats oder der Bau-
gruppe oder deren Rickruf erfolgt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 42 Absatz 3 der Richtlinie 2014/68/EU um. Danach ist die Markt-
Uberwachungsbehorde verpflichtet, die Bundesanstalt flir Arbeitsschutz und Arbeitsmedi-
zin umfassend zu informieren. Dazu gehoéren die Untersuchungsergebnisse und die dem
Wirtschaftsakteur unter Fristsetzung auferlegten Korrekturmaflnahmen nach Absatz 1
ebenso wie die Angaben, die zur Identifikation und Rickverfolgbarkeit des Druckgerats
oder der Baugruppe bendtigt werden.

Zu Absatz 3

Absatz 3 Gbernimmt die Regelung des Artikels 42 Absatz 2 der Richtlinie 2014/68/EU und
verpflichtet den betroffenen Wirtschaftsakteur, seine Korrekturmaflinahmen, die er zur
Beseitigung des von dem Druckgerat oder der Baugruppe ausgehenden Risikos ergreifen
muss, an allen in der Europaischen Union auf dem Markt bereitgestellten Druckgeraten
und Baugruppen durchzufiihren. Eine gleichlautende Verpflichtung enthalt auch § 18 Ab-
satz 4.

Zu Absatz 4

Absatz 4 dient ebenfalls der Umsetzung des Artikels 42 Absatz3 der Richtli-
nie 2014/68/EU und weist entsprechend der in Deutschland vorhandenen Informations-
und Meldewege der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin die Pflicht zu, die
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ihr nach Absatz 3 von den Marktiberwachungsbehdrden mitgeteilten Informationen an die
Europaische Kommission und die anderen Mitgliedstaaten weiterzuleiten.

Zu § 21 (Formale Nichtkonformitat)

§ 21 dient der Umsetzung des Artikels 43 der Richtlinie 2014/68/EU und legt fest, in wel-
chen Fallen die Marktiberwachungsbehdrde von dem jeweils betroffenen Wirtschaftsak-
teur die Beseitigung formaler Fehler verlangen muss.

Zu Absatz 1

Mit Absatz 1 Nummer 1 bis 7 wird Artikel 43 Absatz 1 Buchstabe a bis i der Richtli-
nie 2014/68/EU umgesetzt. Er stellt klar, dass die Marktiberwachungsbehdrde Uber die
von § 18 erfassten technisch und konstruktiv begriindeten Falle von Nichtkonformitat hin-
aus den betreffenden Wirtschaftsakteur ausdriicklich auch bei rein formalen Mangeln zu
KorrekturmaRnahmen auffordern muss. Darunter fallen insbesondere fehlende oder un-
richtige Kennzeichnungen, Erklarungen und Unterlagen. Welche das im Einzelnen sind,
ist in den Nummern 1 bis 7 aufgelistet. Dieser Aufzahlung ist nichts hinzuzufugen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 43 Absatz 2 der Richtlinie 2014/68/EU um. Danach mussen die
Marktiiberwachungsbehdrden ihrerseits alle geeigneten MalRhahmen ergreifen, um die
Bereitstellung von Druckgeraten oder Baugruppen auf dem Markt einzuschranken oder zu
untersagen oder fir deren Ruckruf oder Ricknahme zu sorgen, wenn der betreffende
Wirtschaftsakteur die in Absatz 1 aufgefihrten formalen Mangel nicht behoben hat.

Zu Abschnitt 6 (Ordnungswidrigkeiten und Schlussbestimmungen)

Abschnitt 6 dient der Umsetzung des Kapitels 7 der Richtlinie 2014/68/EU und enthalt die
erforderlichen Vorschriften zur Ahndung von VerstdéRen und zur Regelung des Ubergangs
von dem bisher geltenden zum kunftigen Recht sowie zu den Inkrafttretens- und Auler-
kraftsetzungsterminen.

Zu § 22 (Ordnungswidrigkeiten)

§ 22 setzt Artikel 47 der Richtlinie 2014/68/EU um. Durch die Ubernahme der Musterbe-
stimmungen aus dem Beschluss Nr. 768/2008/EG sind die Verpflichtungen und Verant-
wortlichkeiten der einzelnen Wirtschaftsakteure eindeutig benannt und gegeneinander
abgegrenzt worden. Damit ist die fur eine Buldgeldbewehrung erforderliche Konkretisie-
rung und Adressierung der Pflichten erfolgt. Die Tatbestdnde der Ordnungswidrigkeiten
sind dementsprechend gegeniber der bisher geltenden Druckgerateverordnung neu ge-
fasst und gegliedert worden.

Zu Absatz 1

Fur die in Absatz 1 Nummer 1 bis 5 aufgeflihrten Verstdlie ergibt sich der BuRgeldrahmen
aus § 39 Absatz 1 Nummer 7 Buchstabe a ProdSG, so dass sie als Ordnungswidrigkeiten
mit einer Geldbufie von bis zu 100 000 Euro geahndet werden kénnen.

Zu Nummer 1

Nummer 1 erfasst den Fall, dass der Hersteller seine Pflichten verletzt, indem er fir das
Druckgerat oder die Baugruppe die technischen Begleitunterlagen nicht erstellt.

Zu Nummer 2

Nummer 2 regelt den Fall, dass der Hersteller selbst nicht das vorgeschriebene Konformi-
tatsbewertungsverfahren durchfiihrt oder nicht hat durchfiihren lassen.

Zu Nummer 3

Nummer 3 stellt darauf ab, dass der Hersteller nicht daflir sorgt, dass das Druckgerat oder
die Baugruppe eine Typen-, Chargen- oder Seriennummer tragt oder eine andere Infor-
mation zur Identifikation tragt, oder dass diese andere Information auf der Verpackung
oder in den beigefugten Unterlagen angegeben wird.
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Zu Nummer 4

Nach Nummer 4 wird mit Bul3geld bewehrt, wenn der Hersteller oder auch wenn der Ein-
fuhrer ein in Artikel 4 Absatz 1 und 2 oder Absatz 3 aufgeflhrtes Druckgerat oder eine
dort aufgeflhrte Baugruppe in den Verkehr bringt oder fir eigene Zwecke verwendet, oh-
ne dass er jeweils seine vollstandigen Kontaktdaten angebracht hat. Flr den Einflhrer gilt
dies, wenn er ein solches Druckgerat oder eine solche Baugruppe in den Verkehr bringt,
ohne dass er seine Kontaktdaten angebracht hat.

Zu Nummer 5

Nummer 5 ahndet es als eine Ordnungswidrigkeit des Einflihrers, wenn dieser ein Druck-
gerat oder eine Baugruppe in den Verkehr bringt, bevor er sichergestellt hat, dass der
Hersteller auch tatsachlich seinen einzeln aufgefuhrten Verpflichtungen nachgekommen
ist.

Zu Nummer 6

In Nummer 6 wird festgelegt, dass der Handler sich ordnungswidrig verhalt, wenn er ein
Druckgerat oder eine Baugruppe auf dem Markt bereitstellt, ohne dass die Konformitat
hergestellt worden ist, obwohl ihm Anhaltspunkte dafir vorlagen, dass das Druckgerat
oder die Baugruppe nicht den Sicherheitsanforderungen des Anhangs | der Richtli-
nie 2014/68/EU entsprach.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 kénnen die in Nummer 1 bis 4 aufgefuhrten, weniger gravierenden Versto-
Re als Ordnungswidrigkeiten mit einer Geldbuf3e von bis zu 10 000 Euro geahndet wer-
den.

Zu Nummer 1

Nummer 1 erfasst jeweils Verstolke des Herstellers gegen die mindestens zehnjahrige
Aufbewahrungszeit von technischen Unterlagen oder EU-Konformitatserklarungen.

Zu Nummer 2

Nach Nummer 2 kann ein Bul3geld verhangt werden, wenn der Hersteller oder der Einfih-
rer ihren jeweiligen Verpflichtungen zur Weitergabe von Informationen an die Marktiber-
wachungsbehdrden nicht nachkommen.

Zu Nummer 3

Nach Nummer 3 wird mit Buf3geld bewehrt, wenn der Hersteller gegen seine Verpflichtung
verstolit, dem Bevollmachtigten mindestens die Aufgabe der Bereithaltung der EU-
Konformitatserklarung und der technischen Unterlagen sowie die Aufgabe der Aushandi-
gung der Informationen und Unterlagen an die Marktiberwachungsbehdrde zu Ubertra-
gen.

Zu Nummer 4

In Nummer 4 werden entsprechend der Nummer 1 VerstdRe des Einflhrers gegen die
mindestens zehnjahrige Aufbewahrungszeit der EU-Konformitatserklarung als Ordnungs-
widrigkeiten eingestuft.

Zu Nummer 5

Nummer 5 regelt den Fall, dass der Einfuhrer nicht dafur sorgt, dass er den Marktuberwa-
chungsbehdrden die technischen Unterlagen auf Verlangen vorlegen kann.

Zu Nummer 6

Nummer 6 erfasst den Fall, dass der Handler seinen jeweiligen Verpflichtungen gegen-
Uber der Markiberwachungsbehérde zur Aushandigung der genannten Informationen
oder Unterlagen nicht nachkommt.
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Zu Nummer 7

Nummer 7 enthélt den Tatbestand, dass die Wirtschaftsakteure ihre in der Lieferkette des
Druckgerats oder der Baugruppe vorhergehenden oder nachfolgenden Wirtschaftsakteure
gar nicht oder nicht rechtzeitig benennen.

Zu Nummer 8

In Nummer 8 wird der Fall erfasst, dass die Wirtschaftsakteure diese Informationen nicht
zehn Jahre nach der Weitergabe oder des Bezugs des Druckgerats oder der Baugruppe
vorlegen kénnen.

Zu § 23 (Ubergangsvorschriften)

§ 23 dient der Umsetzung von Artikel 48 der Richtlinie 2014/68/EU und enthalt die erfor-
derlichen Ubergangsvorschriften.

Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt Artikel 48 Absatz 1 der Richtlinie 2014/68/EU um und bestimmt, dass
Druckgerate und Baugruppen, die der Richtlinie 97/23/EG entsprechen und die bis zum
29. Mai 2002 in den Verkehr gebracht worden sind, in Betrieb genommen werden durfen.
Das bedeutet, diese Druckgerate und Baugruppen dirfen in Betrieb genommen, aber
nicht mehr auf dem Markt bereitgestellt werden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 Ubernimmt die Bestimmung des Artikels 48 Absatz 2 der Richtlinie 2014/68/EU.
Danach dirfen Druckgerate und Baugruppen, die der alten Richtlinie 97/23/EG entspre-
chen und vor dem 1. Juni 2015 in den Verkehr gebracht worden sind, weiterhin auf dem
Markt bereitgestellt und in Betrieb genommen werden. Im Gegensatz zu den in Absatz 1
genannten Druckgeraten und Baugruppen, durfen die hier bezeichneten Produkte sowohl
weiterhin auf dem Markt bereitgestellt als auch weiterhin in Betrieb genommen werden.

Zu Absatz 3

Absatz 3 setzt Artikel 48 Absatz 3 der Richtlinie 2014/68/EU um und bestimmt, dass alle
Bescheinigungen und Beschlusse, die von Konformitatsbewertungsstellen nach der alten
Richtlinie 97/23/EG ausgestellt worden sind, ihre Glltigkeit auch nach dem Inkrafttreten
dieser Verordnung behalten.

Zu § 24 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)
§ 24 setzt Artikel 49 der Richtlinie 2014/68/EU um.
Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt Artikel 49 Absatz 1 der Richtlinie 2014/68/EU um und enthalt den Termin
flr das vorgezogene Inkrafttreten des § 12 Uber die Einstufung von Druckgeraten.

Zu Absatz 2

Absatz 2 dient der Umsetzung des Artikels 49 Absatz 2 der Richtlinie 2014/68/EU mit dem
Inkrafttretenstermin fur die ubrigen Vorschriften der Verordnung zum 19. Juli 2016.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKRG:

Entwurf einer 14. Verordnung zum Produktsicherheitsgesetz (NKR-Nr. 3195)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten

Regelungsvorhabens gepruft.

l. Zusammenfassung
Bilrgerinnen und Birger
Erfullungsaufwand: Keine Auswirkungen
Wirtschaft
Jahrlicher Erfullungsaufwand: 4,1 Mio. Euro
davon Burokratiekosten: 1,5 Mio. Euro
Verwaltung
Jahrlicher Erfullungsaufwand: Keine relevanten Auswirkungen
1:1-Umsetzung von EU-Recht Dem Normenkontrollrat liegen keine
Anhaltspunkte daflir vor, dass mit den
vorliegenden Regelungen Uber eine 1:1-
Umsetzung hinausgegangen wird.

Der Nationale Normenkontrollrat macht im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine
Einwande gegen die Darstellungen der Gesetzesfolgen im vorliegenden Regelungsvor-
haben geltend.

II.  Im Einzelnen
Die europaische Richtlinie 2014/68/EU dient der Harmonisierung der Rechtsvorschriften
Uber die Bereitstellung von Druckgeraten und Baugruppen auf dem Markt. Sie soll mit

dem vorliegenden Regelungsvorhaben umgesetzt werden.

Aus dem Regelungsvorhaben wird fir die Wirtschaft zusatzlicher jahrlicher
Erflllungsaufwand resultieren. Dieser durfte sich nach Darstellung des Ressorts auf rund
3,5 Mio. Euro belaufen. Das Vorhaben sieht dabei Verpflichtungen fur unterschiedliche
Wirtschaftsakteure vor (Hersteller, Einfihrer und Handler):

1.1 Erfullungsaufwand fiir Hersteller

I1.1.1 Erstellung einer Risikoanalyse und -bewertung

Nach geltendem Recht mussen Hersteller von Druckgeraten im Rahmen der

Konformitatsbewertungsverfahren technische Dokumentationen erstellen. Kunftig
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mussen diesen Dokumentationen auch eine Risikoanalyse und -bewertung
beigefiigt werden. Diese sollen auf der bereits nach geltendem Recht zu
erstellenden Gefahrdungsanalyse aufsetzen und Aussagen dazu treffen, welche
Risiken mit der (bestimmungsgemafRen) Verwendung des Gerats verbunden sind
und wie hoch die Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts ist. Das Ressort
rechnet fir diese Vorgabe mit einem zusatzlichen Erflllungsaufwand von gut
700.000 Euro pro Jahr. Es geht dabei von rund 2.400 Konformitatsbewertungen pro
Jahr aus. Diese Zahl resultiert aus einer Untersuchung im Zusammenhang mit der
alten Druckgeraterichtlinie 97/23/EG. Das Ressort geht ferner von einer
Bearbeitungszeit im Einzelfall von 5 Stunden aus. Diese Angabe stellt einen
Durchschnittswert dar, welcher bertcksichtigt, dass bei einfachen Druckgeraten
eine derartige Risikoanalyse aus heutiger Sicht einen deutlich geringeren zeitlichen
Aufwand verursachen wird, es andererseits aber auch Falle mit einem erheblich

héheren Aufwand geben wird (zum Beispiel bei GroRanlagen).

[1.1.2 Mogliche Neueinstufung eines Druckgerats infolge der Verwendung gefahrlicher

Fluide

Die Druckgeraterichtlinie teilt Druckgerate in zwei Gruppen ein: Druckgerate mit
gefahrlichen Fluiden und Druckgerate mit sonstigen (nicht geféhrlichen) Fluiden. Die
Kriterien fur die Einteilung richten sich kinftig nach der europaischen CLP-
Verordnung.1 Dies kann zur Folge haben, dass ein Druckgerat wegen des
verwendeten Fluids auf Grund der neuen Kriterien kinftig als gefahrlich einzustufen
ist. Dies wiederum kann dazu fihren, dass das Konformitatsbewertungsverfahren
fur das betreffende Druckgerat aufwendiger und somit teurer wird. Ausweislich einer
Untersuchung der Europaischen Kommission zur Vorbereitung der Neufassung der
Druckgeraterichtlinie ist bei der Uberwiegenden Anzahl der in Druckgeraten
verwendeten Fluide mit keiner Anderung der Einstufung der Druckgerate zu
rechnen. Soweit eine Neueinstufung erfolgt, werden Mehrkosten auftreten. Das
Ressort geht auf Basis der oben genannten Untersuchung flir Deutschland von
Mehrkosten in Héhe von 1,8 Mio. Euro aus (die Studie hat EU-weit flr diesen

Aspekt Kosten von 8,5 Mio. Euro ermittelt).

CLP-Verordnung = Regulation on Classification, Labelling and Packaging of Substances and Mixtures
(Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen).
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[1.2 Erfullungsaufwand fir Einfiihrer

Fir den Einfihrer von Druckgeraten wird aus drei Vorgaben zusatzlicher

Erflllungsaufwand resultieren. Der Einfiihrer muss kuinftig

. auf einem von ihm eingefuhrten Druckgerat seinen Namen, seine
Handelsmarke und seine Postanschrift angeben (Informationspflicht) und

o die Druckgerate vor der Bereitstellung auf dem Markt auf das Vorhandensein
von Sicherheitsinformationen und einer Betriebsanleitung tGberprifen.

Die Burokratiekosten infolge der Informationspflicht darften sich auf rund 1,5 Mio.

Euro belaufen. Aus der Uberpriifungspflicht ist Erfiillungsaufwand in Héhe von rund

20.000 Euro zu erwarten.

Aullerdem ist der Einfuhrer verpflichtet, die Konformitatserklarung und die

technischen Informationen zu dem Druckgerat Uber einen Zeitraum von zehn Jahren

verfugbar zu halten. Die hieraus resultierenden Kosten durften geringfligig sein.

Insgesamt durften sich damit fur EinfUhrer von Druckgeraten Kosten in Hohe von

gut 1,5 Mio. Euro jahrlich ergeben.

1.3 Erfullungsaufwand fiir Handler

Der zusétzliche Erfullungsaufwand fur Handler ergibt aus der Verpflichtung, von ihm
auf dem Markt bereitgestellte Druckgerate und Baugruppen vorher auf das
Vorhandensein einer beigefligten Betriebsanleitung und Sicherheitsinformation,
einer Seriennummer und der Angabe der Handelsmarke des Produkts zu

Uberprifen. Hieraus dirfte Erflllungsaufwand in Héhe von 40.000 Euro entstehen.

Das Ressort hat die Auswirkungen des Regelungsvorhabens auf den Erflllungsaufwand
nachvollziehbar dargestellt. Der Nationale Normenkontrollrat macht im Rahmen seines
gesetzlichen Auftrags keine Einwande gegen die Darstellungen der Gesetzesfolgen im

vorliegenden Regelungsvorhaben geltend.

Dr. Ludewig Dr. Duckert

Vorsitzender Berichterstatterin
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